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Jaxter 

January 19,200O 

Dockets Management Branch 

Food and Drug Administration 

Department of Health and Human Services, Rm. l-23 

12420 Parklawn Drive 

Rockville, MD 20857 

Re: Citizen Petition 

Request for Exemption 

-- The undersigned submits this petition under 21 CFR $898.14 to request the Commissioner 

of Food and Drugs to exempt the Baxter volumetric catheters from the requirements of the 

Performance Standard for Electrode Lead Wires and Patient Cables, 21 CFR $898. 

A. Action requested 

21 CFR $898, Performance Standard for Electrode Lead Wires and Patient Cables, sets 

forth requirements for electrode lead wires and patient cables, that are intended for use 

with a medical device, to meet the requirements of subclause 56.3(c) of IEC 601-l and its 

amendments. 21 CFR $898.14, Exemptions and variances, defines the process by which 

an exemption or variance from the standard may be requested. Baxter hereby requests 

such exemption from the performance standard for the Baxter volumetric catheters with 

sensing electrodes. 

Baxter is a trademark of Baxter International Inc,. registered in the U.S. Patent and Trademark Office. 

CONFIDENTIAL 



B. Description of Product 

The Baxter volumetric catheters with electrodes, when used with an appropriate Baxter 

monitor, are indicated for the assessment of a patient’s hemodynamic condition through 

direct intracardiac and pulmonary artery pressure monitoring, right ventricular ejection 

fraction and volume measurement, cardiac output determination and for infusing solutions. 

Some catheter models also include other functions. However, for the purposes of this 

petition, the relevant device characteristic/function is the measurement of right ventricular 

ejection fraction (REF) and volume measurement. 

The Baxter volumetric catheters consist of multi-lumen catheter bodies with two 

electrodes. At the proximal ends of the catheters are electrode connectors, in addition to 

extensions for access to other lumens/catheter functions. The electrode connectors have a 

single pole design that is situated within a two-pronged safety adaptor (see enclosed 

sample) that is intended to prevent the connector from being inserted into a mains outlet. 

- During use, the catheters are inserted into the venous system by cutdown or percutaneous 

insertion and advanced into the pulmonary arteries. When the catheters are placed, the 

electrodes come into contact with the endocardium. In this position, the electrodes detect 

intracardiac ECG, which is needed for ejection fraction and volumetric calculations. The 

electrode connectors are then connected to a cable that is connected to an appropriate 

Baxter monitor (e.g., the Explorer@ monitor) and patient monitoring is initiated. 

Examples of Instructions for Use of the catheters are provided in Attachment 1. 

Device Classification: 

The volumetric catheters are Class II devices, classified as Flow-directed Catheters (2 1 

CFR $870.1240). 

C. Statement of Grounds 

-- 
The Performance Standard (21 CFR $898) requires that electrode connectors comply with 

the requirements of subclause 56.3(c) of IEC 601-l. This subclause requires that the 
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connector shall be constructed in such a manner that no conductive connection of the 

connector can contact earth or possibly hazardous voltages. Compliance is verified by 

the following tests: 

1. the connector shall not come into contact with a flat conductive surface of not less 

that 100 mm diameter; 

2. the straight unjointed test finger (identified in the standard) shall not make electrical 

contact with the connector if applied in the least favorable position against the access 

openings with a force of 10 N f 2 N; and 

3. if able to be plugged into a mains socket, the connector shall be protected from 

making contact with parts at mains voltage by insulating means providing a creepage 

distance of at least 1 .O mm and a dielectric strength of 1500 V. 

The electrode connectors on the Baxter volumetric catheters are fitted with a safety 

adapter that meets two of the requirements identified in the standard. The adapter 

prevents the connector from coming into contact with a flat conductive surface, thus 

meeting the first requirement. The adapter also prevents the electrode from potential 

insertion into either a mains outlet or a power cable connected to a mains outlet, thus 

meeting the third requirement of the IEC 601- 1 standard. Complying with this 

requirement also addresses the primary concern of the FDA that resulted in the generation 

of the Performance Standard 21 CFR $898, that is, accidental insertion of the connector 

into a mains outlet or a power cable connected to a mains outlet. The design of the 

adapter does not meet the “finger test” however, this portion of the standard is not 

applicable to the accidental insertion of the connector into a mains outlet or a power cable 

connected to a mains outlet. 

For this reason, Baxter is requesting that the Baxter volumetric catheters be granted an 

exemption from the requirements of the performance standard. 
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D. Mitigation of Risk 

The Baxter volumetric catheters serve as a diagnostic tool for the physician to rapidly 

determine hemodynamic pressures, volume measurement and cardiac output when used 

with a compatible cardiac output computer. As such, these devices are used in an 

emergent hospital environment by trained medical personnel only, thereby eliminating 

the potential for a patient to misuse the connector. In addition, as indicated above, the 

safety adaptor that is attached to the electrode prevents the connectors from being inserted 

into either a mains outlet or a power cable connected to a mains outlet. Thus, the risk of 

this occurrence is mitigated. 

E. Environmental impact 

21 CFR 525.24, Categorical exclusions, defines FDA actions in which preparation of an 

environmental assessment is not required. Per 21 CFR $25.24(e)(3), the issuance of 

exemptions or variances from a standard is such an action and, therefore, this petition is 

exempt from this requirement. 

The Baxter volumetric catheters have been marketed for up to 17 years; in that time, no 

reports of patient injury related to improper use (e.g., insertion of an electrode connector 

into a mains or into a power cable connected to a mains) have been received for these 

products. Based on the lack of reports of such incidents and the presence of a safety 

adaptor to prevent the insertion of the electrode connector into a mains outlet, Baxter 

requests that an exemption from the performance standard be granted. 

G. Certification 

The undersigned certifies, that, to the best knowledge and belief of the undersigned, this 

petition includes all information and views on which the petition relies, and that it 
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-- 
includes representative data and information known to the petitioner which are 

unfavorable to the petition. 

(Name of petitioner) Paula Torrianni 

(Mailing address) 17221 Red Hill Avenue, Irvine, CA 92614-5686 

(Telephone number) (949) 250-24 18 
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Swan-Ganz Right-Heart Ejection Fraction 
Thermodilution Catheter: 431 HF75,431 F75, 
434HF75,434F75,435HF75,435F75,439HF75 and 
439F75 

Right-Heart Ejection Fraction Oximetry Catheter: 
750HF75,75OF75,754HF75,754F75,758HF75, 
758F75,759HF75 and 759F75 

Right-Heart Ejection Fraction OximetrylPaceport 
Catheter: 794HF8 

Right-Heart Ejection Fraction Paceport Catheter: 
451 HF75 
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I Swan-Ganr REFlOx Thermodilotion Catheter (Models 750HF75 and 754HF75) 062133.8 

DIRECTORY 

English ...................... 1 

Franqais .................... 11 

Deutsch .................... .21 

EspaAol .................... .31 

ltahano .................... ,41 

Nederlands ................. .51 

Dansk .................... .61 

Svenska .................... 70 

Models 750HF75 and 754HF75 are illustrated. 
The models listed above contain some but not 
all of the features shown. 

Carefully read these rnstrtctions for use and all 
contained warnqs and precautions before 
using this product. 

Baxier. Swan-Ganz, CO-Set, REWOx, 
Paceport, Intro-Flex, Vigilance, Explorer, 
AMC THROMBOSHIELD, SAT-P, COM-2, 
Chandler and REF.1 are trademarks of 
Baxter International Inc.; Baxter, Swan-Ganz, 
CO-Set, REFlOx, Paceport, Intro-Flex, 
!/igf/ance and Explorer are registered m the 
U.S. Patent and Trademark Office. 

Caution: This Product Contains 
Natural Rubber Latex Which May 
Cause Allergic Reactions. 

For single use only 
ConcepUDescription 

The Swan-Ganz REF Thermodilutlon Catheter 
serves as a diagnostic tool for the physician to 
rapldly determine hemodynamic pressures, 
volume measurement, and cardiac output 
when used with a compatible cardiac output 
computer. 



When used with the Edwards Critical-Care 
Drvision SAT-L OxrmeteriCardiac Output 
Computer, Vigrlance or Explorer system, 
models750HF75,75OF75,754HF75,754F75, 
753HF75,75Kr5,759HF75,794HF8 and 
794FB are capable of monitoring continuous 
mixed venous oxygen saturation. Mixed 
venous oxygen saturation (Ref. 13) is 
monitored by fiber-optic reflectance 
spectrophotomeby The amount of light 
absorbed, refracted, and reftected depends on 
the relative amounts of oxygenated and 
deoxygenated hemoglobin in the blood. 

A rapid response thermrslor permits 
measurement of stroke-by-stroke changes in 
indicator concentration, and enables the 
determinatron of right ventricular ejection 
fraction, as well as end-systolic and end- 
diastot right ventricular volumes when used 
wrth the REF.1 or Explorer system. 

For models 431HF75,431fl5,434HF75, 
434F75,75OHF75,75OF75,754HF75,754F75 
and 794HFB one ventricular and one 
pulmonary artery electrode are provided for 
simultaneous intracardiac ECG detection 
which is needed for ejection fraction and 
volumetric calculations. The heart rate 
detected by the electrodes is required for 
ejection fraction and volumetric 
measurements. If the rntracardiac electrodes 
are not used, an ECG monitor srgnal 
(preferably in lead II configuration) must be 
“slaved” into the REF.1 Computer or Explorer 
System [refer to the appropriate operations 
manual for Information regarding “slaving” 
techniques). 

Depending on the model, the proximal 
mjectate lumen terminates in a multr-hole port 
either 21 (lot small hearts) or 24 cm (for 
normal or large hearts) from the catheter tip 
(see specifications). The multi-hole port 
should be positioned in the right atrium. The 
proximal injectate lumen IS used for bolus 
injection for REFlvolumetrfc calculatrons and 
cardiac output determrnations by the 
thermodilution technique. The proximal 
injectate lumen may also be used for pressure 
monitoring. 

The Swan-Ganz REFlOx Paceport 
Thermodilution Catheters (Models 451HF75 
and 794HFB) are also intended lor use rn 
patients who require hemodynamrc monitoring 
when the need for temporary transvenous 
pacing is antcrpated. The catheter’s rrght 

* Decreases vrable microbe count on the 
surface of the catheter. 

ventricular (RV) lumen terminates 19 cm horn 
the ttp, and is used for the insertion 01 Models 
93100 and 981COH Chandler Transluminal V- 
Pacing Probes. The probes are placed into the 
right ventricle when the tip of the catheter is in 
the pulmonary artery. When the pacing probe 
is not inserted, the RV lumen may be used for 
infusing solutions or pressure monitoring. 

Certain catheters are treated with the 
AMC THROMBOSHIELD antimicrobial 
heparin coating (Refs. 1 & 31). Significant 
antimicrobial activity associated with the 
AMC THROMBOSHIELD coating has been 
demonstrated using in vitro diffusion agar 
assays against the following organisms: 
Staphyloccccus epidermidis, S. aureus, 
Streplcoxcus faecafis, Candida albrcans, 
Escherichia co$ Serrafia marcescens, and 
Acinelobacter cafcoaceficus. Catheters with 
the AMC THROMBOSHIELD coating are 
denoted by an “H” in the model number. 

Indications 

The Swan-Ganz REF Volumetric TD 
Catheters (Models 431HF75,431 F75, 
434HF75,434F75,435HW5,435W5, 
439HW5,439W5 and 451HW5) are 
indicated for the assessment of a patient’s 
hemodynamic condition through direct 
intracardiac and pulmonary artery pressure 
monitoring, right ventricular ejection fraction 
and volume measurement, cardiac output 
determination, and for infusing solutions. 

The REWOx Catheters (Models 750HW5, 
75OW5,754HW5,754W5,758HW5, 
758W5,759HF75 and 759W5) are indicated 
for continuous mixed venous oxygen 
saturation in addition to the prior listed 
mdications. 

The REFIOxiPacepwt Catheter Model 
794HFB is indicated for mixed venous oxygen 
saturatron and standby temporary ventricular 
pacing in addition to the prior listed 
indications. 

The REFiPaceport Catheter Model 451HW5 
is indicated for stand by temporary pacing in 
addition to the prior listed indications with the 
exception of continuous mixed venous 
oxygen saturation measurement. 

ForModels 750HW5,750F75,754HF75, 
754W5,75BHW5,758W5,759HW5,759W5 
and 794HFB the distal (pulmonary artery) port 
also allows sampling 01 mixed venous blood 
for the assessment of oxygen transport 
balance and the calculation of derived 
parameters such as oxygen consumption, 
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oxygen utilization coefficient, and 
rntrapulmonary shunt fraction. 

Warning: The use of Electrosurgical 
Units (ESU) in the vicinity of intracardiac 
catheters have been reported to cause 
arryhthmias (Ref. 20). Consult ESU 
manufacturer’s recommendations 
regarding appropriate grounding 
techniques. If cardiac arrhythmias occur in 
conjunction with the use of ESUs, it is 
recommended that the catheter tip be 
temporarily withdrawn into the superior or 
inferior vena cava. 

Contraindications 

No absolute contraindications to the use of 
llow-directed pulmonary artery catheters exist. 
However, a patient with a left bundle branch 
block may develop a right bundle branch block 
dunng catheter insertron, resulting in complete 
heart block. In such patients, temporary 
pacing modes should be immediately 
available. 

Warning: Do not use intracardiac ECG 
electrodes for pacing. 

Catheters with Vie AMC THROMBOSHIELD 
coating are contraindicated in patrents wrth a 
known sensitivity to heparfn. 

Damage to the catheter (i.e.. melting) 
may occur during magnetic resonance 
imaging (MRI). 

Insertion 

Swan-Ganz catheters can be inserted at the 
patient’s bedside, without the aid of 
Iluoroscopy, guided by continuous pressure 
monitoring. fluoroscopy is recommended for 
femoral vern insertion. 

Recommended Equipment 

1, Swan-Ganz REF or REFiOx or 
REFiPaceport or REFiOxIPaceport 
Thermodilution Catheter 

2. Contamination shield and percutaneous 
sheath introducer 

3. Edwards CrrticalCare Explorer system, 
Vrgrlance System, SAT-2 OximetedCOC, 
REF.1 Ejection Fractioflolumetric COC, 
9520A COC, or COM-2 COC (see 
instrument setup below) 

4. Chandler Transluminal V-Pacing Probe 
(Model 98100 or 93100H when using 
Models 451 HW5 or 794HFS) 
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5. Ventricular demand external pacemaker 
when using models 451 HF75 and 794HF8 

8. Compatible Injectate temperature probe 

7. Sterile flush system and pressure 
transducers 

8. Bedside ECG and pressure monitor 
system 

For models: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,75BHF75,75#75,759HF75,759F75 
and 794HF8: 

l Model OM2 Optical Module. 

For models with electrodes (431H!?5, 
431F75,434HF75,434FX, 750HF75, 
75OF75,754HF75 and 754F75): 

- Catheter connecting cable with patlent 
reference lead. 

For models without electrodes (435HF75, 
435F75,439HF75,439F75,451HF75, 
758HF75,758n5,759HF75 and 759F75) see 
“Instrument Setup” below for instructions on 
“slavmg” an ECG monitoring signal. 

In addition, the folIowIng items should be 
immediately available if complications arise 
during catheter insertion: antiarrhylhmic drugs, 
defibrillator, respiratory assist equipment, and 
a means for temporary pacing. 

Instrument Setup 

Refer to the appropriate operations manual for 
detailed instructions on how to setup the 
monitoring instrument, and for instructions on 
“slawng” an ECG monitoring signal (for 
ejection fraction and volumetric calculations 
only). 

Note: Only the Explorer system, Vlgrlance 
system and SAT-2 Oxlmeter are compatible 
with catheter models 750HF75,754HF75, 
758HF75,759HF75,791HF8 and 794HF8 
catheters for mixed venous oxygen saturation 
monitoring. Only the Explorer system and the 
REF.1 are compatible with these catheters for 
RENvolumetnc calculations. The Explorer 
system, LQgJance system, SAT-P, REF-1, 
COM.2, and 9520A are all compatible with 
these catheters for cardiac output 
determinations 

Calibration of Instrument for Mixed Venous 
Oxygen Saturation Monitoring 

For Models: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754W5,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75, and 794HF8. If the SAT-2 Oximeter, 

Figure 1. Standard pressure waveform showing RA-RV-PA-PAWP progression 
J 

c”g;lance system or Explorer system is used, 
the monitor can be calibrated before the 
catheter is Inserted Into the patient by 
performing an in vitro calibration, or after the 
catheter is inserted into the patient by 
performing an in v&o calibration (reter to the 
appropriate operations manual for calibration 
procedures). In tivo calibration is required d 
an In vitro calibration is not done. In viva 
calibration may also be used to periodically 
recalibrate the monitor. 

Precaution: When performing an 
in vifro calibration, do so before prepanng 
the catheter (ie. flushing the lumens). Do 
not get the catheter tip wet before an 
n vitro calibration. 

Catheter Preparation 

Use aseptic technique 

1. Flush catheter lumens with a sterile 
solution to ensure patency and to remove 
air. 

2. Check balloon integrity by Inflating it to the 
recommended volume. Check for major 
asymmetry and for leaks by submerging in 
sterile saline or water. Deflate ballon 
before insertion. 

3. Connect the catheter’s injectate and 
pressure monitoring lumens to the flush 
system and pressure transducers. Ensure 
that the lines and transducers are free of 
air. 

4. Test the thermistor’s electrical continuity 
before insertion (refer to computer 
operations manual for detailed 
information). If measuring right ventricular 
ejection fraction and volumes, connect the 
intracardiac electrodes leads to the 
connecting cable (See Instrument Setup 
for “slating” external leads). 
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Warning: Do not leave the catheter ECG 
leads uncovered when not inserted into 
the connecting cable. 

Precaution: It is possible to stretch the 
body of the catheter and cause the 
thermistor’s internal wires to detach, 
thereby breaking the circuit. When testing 
and cleaning the catheter, do not forcefully 
wipe or stretch it. 

Precaution: Avoid wiping heparin 
coated catheters belore Insertion. 
Wiping may cause the heparin coating 
to be removed. 

Insertion Procedure 

Swan-Ganz catheters can be inserted at the 
patlent’s bedside wlthout the aId of 
Ruoroscopy, guided by continuous pressure 
monitoring. 

Precaution: The catheter should pass easily 
through the right ventricle and pulmonary 
artery and into a wedge posItion in less than a 
minute. 

Note: Should the catheter require stiffening 
during Insertion. slowly periuse the catheter 
with 5 ml to 10 ml cold sterile solution as the 
catheter is advanced through a peripheral 
vessel. 

Although a variety of techniques may be used 
for insertion, the following guidelines are 
provided as an aid to the physician: 

1. Introduce the catheter into the vein 
by percutaneous insertion using a 
Seldlnger-type guidewlre, vein dilator, and 
catheter introducer sheath, or by venous 
cutdown. 

2. Under continuous pressure monitoring. 
with or without the ald of fluoroscopy, 
gently advance the catheter into the right 
atrium. Entry of the catheter tip into the 



thorax IS signaled by an Increased 
respiratory lluctuation in pressure Figure 
1 shows the charactenstic intracardiac and 
pulmonary pressure waveforms. 

Note: When the catheter IS near the 
function of the right atrium and tie 
superior or inferior vena cava of the typical 
adult patient, the tip has been advanced 
approximately 40 cm from the right or 50 
cm from the lelt antlcubital fossa, 15 to 20 
cm from the jugular vein, 10 to 15 cm from 
the subclawan vein, or 30 cm from the 
femoral vein. 

Note: For the femoral approach 
(recommended lor cardiac output 
determinations only), it is helplul to torque 
the catheter tip in the right atrium 
counterclockwise so that the tip IS oriented 
supenorly before advancing it across the 
tncuspid valve. 

Using the volume-hmtted syringe prowded 
m the catheter packagmg, Inflate the 
balloon with 1.5 ml of CO, or air. DO not 
use liquid. Note that an oflset arrow in the 
gate valve lndlcates the “closed” position. 

Advance the catheter until puhOna~ 
capillary wedge pressure (PAWP) is 
obtained. Passively deflate the balloon by 
removing the syringe and opening the gate 
valve. Do not lorcefullv asoirate with the 
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synnge, as this may damage the balloon. 
Alter deflation, reattach the syringe to the 
gate valve. 

Reduce or remove any excesswe catheter 
length or loop in the right atrium or 
ventricle by slowly pulling the catheter 
back approximately 2 to 3 cm. Warning: 
Do not pull the catheter tip across the 
pulmonic valve while the balloon 
is inflated. 

Reinflate the balloon to determine the 
minimum inllatlon volume necessary to 
obtain a wedge tracing. Deflate the 
balloon, if a wedge is obtained wilh a 
volume less than 1.2 ml, the catheter must 
be withdrawn to a posttion where full or 
near full inflation volume (1.2 to 1.5 ml) 
produces a wedge tracing. 

For ejection fraction measurements, 
optimal placement of the proximal injectate 
port is in the right atrium, 2 to 5 cm 
proximal to the trlcuspld valve. Under 
continuous pressure monitoring from the 
distal lumen. note the catheter insertion 
distance whkn RV pressure tracings are 

obtained. Continue advancing the catheter 
(with the balloon inflated) to the wedge 
position. The insertion distance from the 
right ventricle to the wedge position should 
be 16 to 20 cm for the 43iHR5,431F75, 
435HF75,435F75,750HF75,75OF75, 
756HF75,756F75 and 19 to 23 cm for the 
434HF75,434F75,439HF75,439F75, 
451HF75,754HF75,754F75,759HF75, 
759F75 and 794HF6. 

Note: Prior to performing thermodilution 
measurements 01 ejection fraction, the 
heart rate as monitored by the intracardiac 
electrodes should be stable and in 
agreement with the heart rate as dlsplayed 
by the ECG monitor. 

II wide fluctuations occur, the catheter may 
have to be repositioned or, alternatively, 
tnggering may be accomplished by 
‘slawng” ECG output from the hospital 
monitor into the Edwards computer as 
described in the operations manual. 

Warnings/Precautions 

Warning: Do not leave the catheter in a 
permanent wedge position. Furthermore, 
avoid lengthy balloon inflation while the 
catheter is in a wedge position; this 
occlusive maneuver may result in 
pulmonary infarction. 

Warning: Pulmonary complications may 
result from improper inflation technique. 
To avoid damage to the pulmonary artery 
and possible balloon rupture, do not inflate 
the balloon above the recommended 
volume. 

Warning: Do not advance the catheter 
beyond the wedge position. 

Warning: Ensure that the multi-hole port is 
not in the right ventricle. 

Warning: Air should never be used for 
balloon inflation in any situation where it 
may enter Me arterial circulation, e.g., in all 
pediatric patients and in adults with 
suspected right to lefi intracardiac or intra- 
pulmonary shunts (Ref. 17). Bacteria- 
filtered carbon dioxide is the 
recommended inflation medium because of 
its rapid absorption into the blood in the 
event of balloon rupture within the 
circulation. Carbon dioxide diffuses 
through the later balloon, diminishing the 
balloon’s flow-directed capability after 2 to 
3 minutes of inflation. 
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Precaution: II a right ventricular pressure 
tracing is still observed after advancing the 
catheter 15 cm beyond the point where the 
initial right ventricular pressure tracing was 
observed, the catheter may be looping in the 
right ventricle, which can result in klnking or 
knotting of the catheter (see Complications) 
Deflate the balloon and withdraw the catheter 
into the right atrium. Reinflate the balloon and 
readvance the catheter to a pulmonary artery 
wedge position, then deflate the balloon. 

Note: Failure of a balloon flotation catheter to 
enter the right ventricle or pulmonary artery is 
rare, but may occur In patients with an 
enlarged right atrium or ventricle, particularly il 
the cardiac output is low or in the presence of 
tricuspid or pulmonic incompetence or 
pulmonary hypertension. Deep inspiration by 
the patient during advancement may also 
facilitate passage. 

Note: After deflation, the catheter tip may tend 
to recoil towards the pulmonlc valve and slip 
back into the right ventricle requiring that the 
catheter be repositioned. 

Note: Measurement of ejection fraction during 
atrial or atriallventricular sequential pacing 
may result m erroneous values. 

Guidelines for Femoral Insertion 
for Model 794HF8 

Precaution: The inferior vena cava approach 
may not be practical for a patient with a dilated 
right atrium. In such patients, femoral Insertion 
may lead to excessive catheter length in the 
nghl atrium and difficulties tn obtaining a 
pulmonary artery wedge position. 

Insertion under fluoroscopy is recommended 
when using the femoral approach. 

* When advancmg the catheter into the 
inferior vena cava, the catheter may slip 
Into the opposite iliac vein. Pull the 
catheter back into the iosilateral lilac veln. 
inflate Ihe balloon, and let the bloodstream 
carry the balloon into the Inferior vena 
cava. 

l If the catheter does not pass from the right 
atrium into the right ventricle, It may be 
necessary to change the orientation of the 
tip. Gently rotate the catheter and 
simultaneously withdraw it several 
centimeters. Care must be exercised so 
that the catheter is not kinked as It IS 
rotated. 



* If ddhculty is encountered when 
positioning the catheter, a suitably sized 
guidewire may be inserted to stiffen the 
catheter. 

Precaution: To avoid damage to 
intracardrac structures, do not 
advance the gurdewire beyond the 
catheter tip. The tendency for thrombus 
formation writ mcrease with prolonged 
gufdewire use. Keep the period of 
trme that the guidewe is used to a 
minimum. Aspirate 2 to 3 ml from the 
catheter lumen and flush twice after 
guidewe removal. 

0 The REFlOx Paceport TD Catheter 
(Model 794HF8) and REFlPaceport 
(Model 451HF75) and Models 99100H 
and 93100 Chandler probes can be 
Inserted successfully under fiuoroscopy 
usmg the right femoral vein. However, 
because of the characteristic shorter 
catheter loop in the right ventncle, the RV 
port and Chandler probe may become 
oriented towards the RV outflow tract 
rather than the apex. This orientation may 
adversely affect stability of long term 
pacrng. In addrtion, the shorter catheter 
loop may require advancrng the catheler 
trp Into the peripheral pulmonary artery in 
order to position the RV port drslal to the 
tricusprd valve, possibly resulbng rn 
permanent wedge or drfhculties in 
measurrng wedge pressure. 

Femoral insertlon should be used only 
when short-term pacing is recommended 
(e.g. catheterizatron lab procedures), 
because of the possible placement of the 
Chandler probe in the RV outflow tract. 

Positioning the Catheter when 
Used for Pacing (Models 451HF75 
and 794HF8) 

For precautions and a detailed description of 
the insertron procedure lor the pacing probe, 
consult the package insert provided wth each 
probe. 

Note: Ideal placement of the RV port when 
the Chandler probe is to be inserted IS 1 to 2 
cm distal to the tricuspid valve. 

1, During catheter mserbon, it is 
recommended that the distal and RV 
lumen pressures be simultaneously 
monrtored. 

2. Advance the catheter into the pulmonary 
artery wedge posrtron Deflate the balloon 
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3. For proper placement of the RV port, pull 
the RV port back into the right atrium, and 
then advance the port 1 to 2 cm distal to 
the tricusprd valve. 

Note: A radiopaque marker is 
provided at the RV port to aid in port 
placement and identification by chest 
X-ray film or fluoroscopy. 

Precaution: To minimize insertion 
difficulties with the pacing probe, use of 
the Edwards Critical-Care Intro-Flex &SF 
percutaneous introducer with automatic 
hemostasis valve is recommended when 
inserting the REF/Ox Paceporl TD 
Catheter. This introducer is designed to 
mmimize compression of the catheter 
body, and allows for probe passage up to 
72 hours after catheter insertion. If a 
ddferent introducer is used, the pacing 
probe should be inserted into the RV 
lumen within 24 hours of catheter 
placement. Severe difficulty may be 
encountered if probe inserlion is delayed 
beyond 24 hours when another introducer 
is used. 

Maintenance and Use in situ 

The catheter should remain indwellrng 
only as long as is required by the patients 
condition. 

Precaution: The incidence of complications 
increases significantly with indwelling periods 
longer than 72 hours (Ref. 45). 

Catheter Tip Position 

Keep catheter tip centrally located in a main 
branch of the pulmonary artery near the hilum 
of the lungs. Do not advance tip too far 
peripherally. Tip should be kept where full or 
near full mflatron volume is required to 
produce a wedge tracing. The tip migrates 
toward periphery dunng balloon inflation (Ref. 
25). 

Catheter Tip Migration 

Anbcipate spontaneous catheter tip mrgration 
towards periphery of pulmonary bed. 
Contrnuouslv monitor distal lumen oressure to 
verify tip position. If wedge tracing is observed 
when balloon is deflated, pull catheter back. 
Damage may be caused by prolonged 
occlusion or over-distensron of vessel upon re- 
Inflation of the balloon. 

Spontaneous catheter tip migration towards 
the periphery 01 the lung occurs during 
cardropulmonary bypass (Ref. 24). Partial 

catheter withdrawal (3 to 5 cm) just before 
bypass should be considered, as it may 
help reduce distal migration and prevent 
permanent catheter wedgrng postbypass (Ref. 
24). After termination of bypass, the catheter 
may require reposrtioning. Check the distal 
pulmonary artery tracing before Inflating the 
balloon. 

Precaution: Over a penod of time, the 
catheter tip may migrate towards the periphery 
of the pulmonary bed and lodge in a small 
vessel. Damage may occur erther by 
prolonged cmxius~on or by over&tension of 
the vessel upon reinflation of the balloon (see 
Complications). 

Balloon lnftation and Wedge Pressure 
Measurement 

Re-Inflation of the balloon should be 
performed gradually while monitoring 
pressures. lnllatron is usually associated with 
a feeling of resrstance. If no resistance is 
encountered, it should be assumed that the 
balloon has ruptured. Discontinue inflation at 
once The catheter may still be used for 
hemodynamic monitoring, however, take 
precautions against infusion of air or kqurds 
into the balloon lumen. During normal catheter 
use, keep rnflatron syringe attached to gate 
valve to prevent inadvertent mjection of liquid 
Into the balloon inflation lumen. 

Measure wedge pressure only when 
necessary and only when tip is properly 
posrboned (see above). Awd prolonged 
maneuvers to obtain wedge pressure and 
keep wedge time to a minimum (two 
respiratory cycles or 10 15 seconds), 
especially rn pabents with pulmonary 
hypertension. If drffrculties are encountered, 
discontrnue wedge measurements. In some 
patrents, pulmonary arterial end-diastolrc 
pressure can often be substituted for 
pulmonary artery wedge pressure if the 
pressures are nearly rdentrcal (Refs. 4 & 32) 
obviating the need for repeated 
balloon inflation. 

General 

Keep pressure monitoring lumens patent by 
intermlttent flush or continuous slow infusion 
with heparinized saline solution. Infusion of 
VISCOUS solutions (e.g., whole blood or 
albumin) is not recommended, as they flow 
too slowly and may occlude the catheter 
lumen. 

Caution: Never flush the catheter when the 
balloon is wedged in the pulmonary artery. 
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Periodically check IV lines, pressure lines, and 
transducers to keep them free of air. Also 
ensure that connecting lines and stopcocks 
remam tighHy fitted. 

Ejection Fraction by 
Thermodilution 

Note: Ejection fraction and volumetric 
calculations can only be made when the 
catheter is used with the REF.1 and Explorer 
systems and a rekable R-wave trigger signal is 
sensed from either the catheters intracardiac 
ECG leads, or from a “slaved ECG signal 
(refer to the appropriate operations manual for 
information regarding “slaving’ techmques). 

For REFlvolumetric calculatrons, a 
known amount of sterile solution of a 
known temperature is injected into the 
right ahium (Ref. 46), and the resulting beat- 
by-beat change in blood temperature IS 
detected by the thermistor in the pulmonary 
artery (see Figure 2). 

Right ventricular ejection fraction (EF), stroke 
volume (SV), end-diastolic volume (EDV), and 
end-systolic volume (ESV) are calculated from 
the following equations: 

EF 
EF 
RF 
RF 
RF1 
RF2 
SV 
EDV 
ESV 

SWEDV 
I-RF 
Mean Residual Fraction 
[RF, + RF,)/2 
C&l 
C&2 
COMR 
SWEF 
EDV - SV 

Where: 

SV 
co 
HR 
EDV 
ESV 

Stroke Volume 
Cardiac Output 
Heart Rate 
End-Drastokc Volume 
End-Systolic Volume 

Note: Room temperature injectate IS not 
recommended for ejection fraction 
measurements. 

Cardiac Output Determination 

Note: Cardrac output can be determined with 
the 952OA. SAT-2, COM-2, REF-1, tigrlance 
system and Explorer systems. 

To determrne cardiac output by thermodrlution, 
a known amount of sterile solution of known 
temperature is injected Into the right atrium or 
vena cava, and the resultant change in blood 
temperature is measured in the pulmonary 

artery by the catheter thermistor. Cardiac 
output is inversely proportional to the 
integrated area under the resulting curve. This 
method has been shown lo provide good 
correlation with the daect Fkck method (Ref. 
16) and dye dilution technique (Ref. 52) for 
cardiac output determinatbn. 

Consult the references on the use of Iced 
versus room temoerature iniectate IRefs. 15 & 
36) or open versus closed infectate‘delivery 
systems (Refs. 37 8 53). 

Refer to the appropriate cardiac output 
computer operations manual for specific 
instructions in the use of thermodilution 
catheters for cardrac output determinatron. 
Edwards Critical-Care Division’s cardiac 
output computers require that a computation 
constant be used to correct for injectate 
temperature rise as it passes through the 
catheter. The computation constant is a 
function of injectate volume, temperature, and 
catheter dimensions. The computation 
constants listed in the specifications have 
been determined in vitro. 

Complications 

Invasive procedures inherently involve some 
patient rusks. Although serious complications 
associated with pulmonary artery catheters 
are relatively uncommon, the physician is 
advised before deciding to use the catheter to 
consider and weigh the potential benefits and 
risks associated with the use of the catheter 
against alternative procedures. 

The general risks and complications 
associated with indwellrng catheters are 
described in the literature (see References). 
Strict adherence to the foregoing instructions 
and the awareness of possible compficatrons 
have been the most signifkcant factors in 
reducing the Incidence of compfrcations. 

Perforation of the Pulmonary Artery 

Factors associated with the development of 
fatal pulmonary artery rupture during the use 
of flow-directed balloon-tipped catheters are 
pulmonary hypertension, advanced age (Refs. 
2 8 40) cardiac surgery with hypothermra and 
anticoagulation (Ref. 49), and distal catheter 
tip migration (Refs. 2 & 24). 

Extreme care should therefore be exercised 
during the measurement of pulmonary artery 
wedge pressure in patients with pulmonary 
hypertension. 

o.yc, L 
Figure 2 OC2027-4 

Pulmonary Infarction 

TIP migration with spontaneous wedging, air 
embolism, and thrcmboembolism can lead to 
MIS complication (Refs. 16 8 36). 

Cardiac Arrhythmias 

Although usually bansrent and self-limited, 
arrhythmias may occur during rnserbon (Refs. 
11, 41, & 47) removal, or followrng 
displacement of the tip from the pulmonary 
artery into the right ventricle. Whereas 
premature ventricular contractions are the 
most commonly encountered arrhythmras, 
ventricular tachycardra and atnal and 
ventricular fibrillation have also been reported 
(Ref. 45). ECG monitoring and the immediate 
availability of antianhythmic drugs and 
defibrrllating equipment are recommended. 
Prophylactic lrdocaine may be helpful rn 
decreasing the incidence of ventricular 
arrhythmras during catheterizatron (Ref. 44). 

Knotting 

Flexible catheters have been reported to form 
knots, most often as a result of looping in the 
right ventricle. Somehmes the knot can be 
resolved by insertion of a suitable guidewire 
(Refs. 6 8 35) and manipulation of the 
catheter under Auoroscopy. If the knot does 
not include any intracardiac structures (Ref. 
34), the knot may be gently tightened and the 
catheter wrthdrawn through the site of entry 
(Ref. 30). 

Sepsisilnfection 

Positive catheter-tip cultures resulting from 
contamination and colonrzatton have been 
reported (Ref. 161, as well as incidences of 
septrc and aseptrc vegetation rn the right head 
(Ref. 19). Increased rusks of septicemia and 
bacteremia have been associated with blood 
sampling, the infusing of fluids, and catheter- 
related thrombosrs. Preventive measures 
should be taken to guard against Infection. 



Computation Constants* 

Models 

Temp (‘C) Vol (ml) 

431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75.75dHF75.754F75. 

758HF75,758F75,‘759Hti!+, 
and 759F75 451HF75 

for proximal injectate lumen (CCY 

794HF8 

O-5 10 
5 

19-22” 10 
5 

23 25” 10 
5 

Computation Constants for CO-Set+ 

0.542 0.550 0.549 
0.247 0.251 0.253 

0.580 0.587 0.586 
0.257 0.283 0.285 

0.594 0.607 0.607 
0.283 0.299 0.299 

- 

Cold Injectate 

6.12% 10 
8.16% 5 

Room Temperature Injectate** 

0.561 0.574 0.573 
0.259 0.266 0.278 

18 - 25°C 10 0.573 0.616 0.602 
5 0.271 0.297 0.295 

Nob?: For ejectron fraction determination, injection should be made through the blue PROXIMAL INJECTATE lumen with the proximal mjectate port 
ideally positroned just ptoxrmal to the tricusprd valve I” the right atrium. Room temperature rnjectate is not recommended for EF measurements. 

* For use wrth the 952OA. COW2, SAT-2, REF-1, or Explorer. 
.I For we with SAT-2, COM-2, and 9520A for cardiac output determination only. 
‘+’ CC = (1.08)CT(60)(V,) 

Other Complications Packaging and Sterility 

Pulmonary artery catheters have also been 
associated with right bundle branch block and 
complete heart block (Ref. 50), tricuspid and 
pulmonic valve damage (Refs. 3 & 39), 
thrombocytoparua (Refs. 28 8 29). 
pneumothorax (Rels. 6 8 45), 
thrombophlebrtls (Rel. 6), and thrombosis 
(Refs. 7 8 14). Heparm-Induced 
thrombocytopenia from heparin-coated 
catheters has been reported (Ref. 29). Falsely 
elevated levels 01 sodrum and potassium were 
reported in blood specimens collected through 
heparrn-coaled catheters and analyzed with 
ion-selective electrodes (ISEs) (Rel. 9). This 
phenomenon is due to the presence of 
benzalkonium heparin to which some ISEs are 
sensitrve. Samples exhrbtting suspect s&urn 
and/or potassium levels lrom instruments using 
ISEs should be assayed by flame photometry 

Swan-Ganz REF Thermodilution Catheters 
are supplred sterile, unless otherwise stated. 
Do not use if package has been previously 
opened or damaged. 

Catheters are for single use only. Do not clean 
or resterilize a used catheter. 

The packaging is designed to avoid crushing 
of the catheter and to protect the balloon from 
exposure to the atmosphere. It is therefore 
recommended that the catheter remain inside 
the package until use. 

Shelf Life 

The recommended shelf life is marked on 
each package. Storage beyond the 
recommended time may result in balloon 
deterioration, since the natural latex rubber in 
the balloon is acted upon and deteriorated by 
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the atmosphere. Also, the heparin coating 
may no longer be effective beyond the 
recommended shelf life. 

Note: Resterillzation will not extend the 
shelf life. 

Technical Assistance 

For technical assistance, please call Edwards 
TechnIcal Support at the following telephone 
numbers: 

Inside Ihe U.S. and Canada 
(24 hours) .800.8.BAXlER 

Outside the U.S. and Canada 
(24 hours) .949.756.4400 

Caution: Federal (USA) law resbicts 
ths device to sale by or on the order 
of a physictan. 



Prices. speclficalions, and model availability 
are subject to change wthout notice 

These products are manulactured and sold 
under one or more of the following patents: 
4.326,806; 4,3’29,993; 4,329,994; 4,595,012; 
4,632,125; 4,651,741; 4,651,751; 4,670,009; 
4,711,52’2; 4,745,926; 4.759,378; 4,796,633; 
4,796,640; 4,823,167; 4,856,618; 4,658,621; 
4,961,355; 5,007,704; 5,029,565. Patent 
numbers I” foreign countries supplied upon 
request. 

Refer to the symbol legend at the end of 
this document. 

1 STERILE 1 EO 1 



Specifications 

Function 

Swan-Ganx REF Thermodilution Catheters 

Usable Length (cm) 
Catheter Body French Stze (F) 
Diameter of Deflated Balloon (F) 
Required Introducer Srze (F) 
Diameter of Inflated Balloon (mm) 
Balloon lnktio” Capacity (mlC02) 
Distance from Tip (cm) 

l”fUSl0” port 
Infectate Port 
RV Port (w/marker) 
Rapti Response Thermrstor 
ECG Electrodes 

Lumen Volumes (ml) 
Drstal Lumen 
Proxrmal Infusion Lumen 
Injectate Lumen 
RV Lumen 

(D without probe 
with T-B adapter attached and probe In lumer 

lnfusron Rate’ (mghr) using normal saline 
Drstal Lumen 
Proximal Infusion Lumen 
Injectate Lumen 
RV Lumen 
without probe 
titft T-B adapter attached and probe in lumer 

Compatible Guidewire Diameter 
Distal Lumen (In) 
Distal Lumen (mm) 

Natural Frequency/Amplitude Ratio 
Drstal Lumen 
Proximal lnfusro” Lumen 
Injectate Lumen 
RV Lumen 

Thermistor Data 
Nominal Resrstance (37°C) ohms 
Reststance Rate Change ohms/C 
Nomrnal63% Thermistor 
Response Time (mrksec) 

All specrfications given are nomiMI values. A 3 ml 
Catheter is constructed from mullume”, plastlclze 
* Using normal saline at room temperature, 40’ (lr 
lumen will be used for placement of the Chandler 

WHF75 434HF75 435HF75 439HF75 

431F75 434F75 435F75 439F75 

REF/O REF/ 
REF REFlOx Pacepol ‘aceport 

750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 794HF8 jlHF75 

75OF75 754F75 750F75 759F75 

110 110 110 110 110 110 110 110 110 
7.5 7.5 7.5 7.5 7.5 7.5 7.5 8 7.5 
0 8 8 8 8 a 8 8 

8 or 0.5 0 or 8.5 a 0~ 8.5 8or8.5 8 or 0.5 8 or 0.5 8 or 8.5 885 0 or a.5 
13 13 13 13 13 1.3 1.3 13 13 
1.5 1.5 1.5 1.5 15 1.5 1.5 1.5 1.5 

31 31 31 31 31 31 31 31 19 
24 21 24 21 24 21 24 24 24 

19 
4 4 4 4 4 4 

6and 16 6and16 6andi6 Gandif 

0.98 0.98 0.92 0.92 0.92 0.92 0.78 0.88 
0.79 0.79 0.73 0.73 0.73 0.73 0.54 1.15 
1.00 0.99 0.98 0.96 0.98 0.96 0.86 0.98 

1.07 
0.93 

110 
7.5 
8 

8 or 8.5 
13 
1.5 

31 
21 

6 and 16 

0.025 
0.64 

29Hti.36.1 
36H112.681 
28 Hz/Z2.26'. 

320 320 320 320 238 300 
440 440 440 440 145 
760 780 760 780 570 808 

678 718 
40 51 

0.025 0.025 0.025 0.025 0.025 0.025 0.025 0.021 0.027 
0.64 0.64 0.64 0.64 0.64 0.64 0.64 0.53 0.64 

29 Hti 36 1 23 M/2.x1 29 Hz,?.36:1 31.0 Hd2.7:l 31 0 H&7:1 31.0 Hz/Z.7:1 31.0 H.dZ.7:. 33.5 Hz12 6 .5.3Hti2.7:1 
36Hd268.1 36 Hd2.68:1 36Hr12.681 41.0 Hd3.0'1 43.0 Hz&D:' 8.0 Hz&@1 43OHd301 309HIiZ.l! 4.0 tw3.3:i 
28 H2/2.28:1 28 w.28’1 26Hfl.28'1 41.0 Hr/3.1:1 41.0 kL?&l.l 41.0 Hn3.i 1 41.0 H&1:1 36.6 H&2.6 1.7 Hz&O:1 

47.1 Hz&E 

14,004 14,904 14,004 14,004 14,004 14,004 14,004 14,004 14,004 14,004 
520 520 520 520 520 520 520 520 520 520 
95 95 95 95 

‘ge volume-limited to 1.5 ml IS prowded wrth each catheter. 
rdiopaque PVC extrusrons. Catheters with the AMC THROMBOSHIELD coating are denoted by a” ‘K in the model nUh?r. 
n) above insetian site, gravity drip: infusing blcod products or hyperalimentatf solutfons through the RV lumen is not recommended if the RV 
,e. 



Summary Guidelines for Safe Use of Balloon-Tipped Pulmonary Artery Catheters 

1. Keep catheter tip centrally located in a main branch of the pulmonary artery: 

* During insertion, inllate the balloon to the full recommended volume (1.5 ml) and advance the catheter to a pulmonary artery wedge position. 
Deflate the balloon. 

* To reduce or remove any redundant length or loop in the nght atrium or ventricle,, slowly pull the catheter back 2 to 3 cm. 

l Do not advance the catheter tip too far penpheralb. ideally, the catheter tip should be located near the hilum of the lungs. Remember, the tip 
migrates towards the periphery of the lungs durrng balloon inflation. Therefore, a central location before inflation is important. 

* Keep the tip at all times in a positron where a lull or near-full (1.2 lo t .5 ml) inflatron volume is necessary to produce a wedge tracing. 

2. Anticipate spontaneous catheter tip migration toward the periphery of the pulmonary bed: 

* Reduce any redundant length or loop in the right atrium or ventricle at the time of insertion to prevent subsequent peripheral migration 
(see No. 1). 

- Monrtor the distal tip pressure contrnuously to ensure that the catheter IS not inadvertently wedged with the balloon deflated (this may induce 
pulmonary Infarction). 

- Check catheter position daily by chest X-ray film to detect peripheral placement. If migration has occurred, pull the catheter back to a central 
pulmonary artery position, carefully avoiding contamination of the insertion site. 

- Spontaneous catheter tip migration towards the periphery of the lung occurs durrng cardropulmonary bypass (Ref. 22). Partial catheter 
withdrawal (3 to 5 cm) lust before bypass should be considered, as withdrawal may help reduce the amount of distal migration and may 
prevent permanent catheter wedging in the postbypass period (Ref. 22). After termination of bypass, Ihe catheter may require repositioning. 
Check the distal pulmonary artery tracing before inflating the balloon. 

3. Exercise caution when inflating the balloon: 

* Ii wedge is obtained at volumes less than 1.2 ml, pull the catheter back to a posrtlon where the lull or near-lull rnflatton volume (1.2 to 1.5 ml) 
produces a wedge pressure tracing. 

l Check the distal pressure waveform before inflating the balloon. II the wavelorm appears dampened or distorted, do not inllate the balloon 
The catheter may be wedged wrth the balloon deflated. Check catheter position. 

- When the balloon IS reinflated to record wedge pressure, add the Inflation medium (COP or air) slowly under continuous monitoring of the 
pulmonary artery pressure waveform. Stop Inflating immediately when the pulmonary artery tracrng is seen to change to pulmonary artery 
wedge pressure. Remove the syringe to allow rapid balloon deflalion, then reattach the syringe to the balloon lumen. Arr should never be used 
for balloon rnflation in any situation where air may enter the arterial circulation (see Insertion Procedure). 

m Never over-Inflate the balloon beyond the maximum volume printed on he catheter shaft (1.5 ml). Use the volume lrmited syringe provrded 
wrth the catheter. 

* Do not use lrqurds for balloon inflation; they may be irretrievable and may prevent balloon deflation. 

* Keep the syringe attached to the balloon lumen of the catheter to prevent accidental injection of liquids into the balloon 

4. Obtain a pulmonary artery occlusion wedge pressure only when necessary: 

* If the pulmonary artery diastolrc (PAD) and the wedge (PAW) pressures are nearly identical, wedging the balloon may not be necessary: 
measure PAD pressure instead of PAW as long as the patrent’s heart rate, blood pressure, cardiac output and clinrcal state remain stable. 
However, in states of changrng pulmonary arterial and pulmonary venous tone (i e., sepsis, acute respiratory {allure, shock), the relationshrp 
between PAD and wedge may change with the palient’s clinical condition. PAW measurement may be necessary 

l Keep wedge trme to a minimum (two respiratory cycles or 10 to 15 seconds), especially in patients with pulmonary hypertension 

* Avord prolonged maneuvers to obtain wedge pressure. If difficulties are encountered, discontinue wedge measurements. 

- Never flush the catheter when the balloon IS wedged rn the pulmonary artery 

5. Patients at highest risk of pulmonary artery rupture or perforation are elderly patients with pulmonary hypertension. These are usually 
elderly patients who are UndergOIng cardrac surgery with anticoagulabon and hypothermia. Proximal catheter tip location near the hilum of the lungs 
may reduce the incidence of pulmonary artery perforation (Ref. 25). 
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Catheter de thermodilution pour la mesure de la 
fraction d’ejection ventriculaire droite de 
Swan-Ganz : 431 HF75,431 F75434HF75434F75, 
435HF75,435F75,439F75,439HF75 et 439F75 

Catheter d’oxymetrie pour la mesure de la 
fraction d’ejection ventriculaire droite de 
Swan-Ganz : 750HF75,75OF75,754HF75,754F75, 
758HF75,758F75,759HF75 et 759F75 

Catheter Paceport d’oxymetrie pour la mesure de 
la fraction d’ejection ventriculaire droite : 794HF8 

Catheter Paceport pour la mesure de la fraction 
d’eiection ventriculaire droite : 451 HF75 

Connecleur Embout de la 
ConneCteur de I’electrode Mere 

Emboul de la lumiere Valve de gonflage du 
ballonnet (valve-obturateur 

Orifice proximal 
d’lntection multi-perfore 

aI de (Voir tes Caracteristiques 
pour I’emplacement exact: 

Embout de la lumiere 
proximale de perfusion 

I’ECG a 6 et 16 cm 

Lumiere +J 
distale AP 

f 
Ballonnet 

Cath&r de thermodilution REFlOx de Swan-Ganz lmodeles 750HF75 et 754HF75) oc2133-8 

Les modeles 750HF75 et 754HF75 sent 
illustres ci-dessus. Les modeles list&s ci- 
dews presentent certaines des 
caracteristiques illustrees, mais pas toutes. 

Lire attentivement ces instructions ainsi que 
tous les avertissements et precautions avant 
d’utilrser ce produit. 

Attention : ce produit contient du 
caoutchouc nature1 (latex) qui peut 
provoquer des rkactions 
allergiques. 

Ne pas r6utiliser 
Principe/Description 

Le catheter de thermodilutron pour la mesure 
de la fraction d’ejection ventriculaire droite 
(REF) de Swan-Ganz est un outil dragnostique 

Lorsqu’rls sont utilises avec le calculateur de 
d&t cardiaqueioxymetre SAT-2 Edwards, 
Drvrsion Soins Intensifs, le systeme Kgi/ance 
ou Explorer, les catheters modeles 750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75,756HF75, 
756F75759HF75 et 794HFB permettent de 
calculer, en continu, la saturation en oxygene 

permettant au medecin de determiner 
raprdement les pressions hemodynamiques, la 
mesure du volume et le debit cardiaque 
lorsqu’rl est utilise awe un calculateur de debit 
cardiaque compatible. 

du sang veineux mele. La saturation en 
oxygkne du sang veineux mele (ref. 13) est 
me&e en continu par spectrophotometrie 
de reflexron par frbre optique. La quantite de 
lumiere absorMe. refracthe et reflechie 
depend des quantites relatives d’hemoglobine 
oxygenee et desoxygenee dans le sang. 
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Une thermistance B r6ponse rapide masure 
les variatrons battement par battement de la 
concentration de I’mdcateur el permel la 
determination de la fraction d%]ection 
ventriculaire droite ainsi que des volumes 
ventrrcularres droits tkl&drastolique el 
Wsystollque lorsqu’elle est utills@e avec le 
calculateur FIEF-1 ou le syst&me Explorer. 

Les modkles 431HF75,431F75,4MHF75, 
434F75,750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75 et 794HF8 sont k&s avec une 
Bleclrode art&ielle pulmonaire el une 
Electrode ventnculaire pour la d&xtion 
intracardiaque simultanke de I’ECG. qui est 
nkcessaire pour le calcul de la fraction 
d’Bfection et les mesures volurktriques. La 
frequence cardiaque d6teclee par les 
&&odes est ntessaire pour le calcul de la 
fraction d’$ectlon et les mesures 
volum&riques. Si les Electrodes 
mtracardiaques ne sont pas utllrs6es. un 
signal du moniteur ECG (de preference en 
configuration D II) dolt &re envoy& vers le 
calculateur REF.1 ou le syst&me Explorer (se 
reporter au manuel tiutllisation approprie pour 
des renseignemenls sur les techniques de 
transmission des signaux). 

Selon le mod&k la lumikre proximale 
d’lnjection se termine parun orifice mulli- 
perfor Mu& soil B 21 cm (pour les cceurs de 
petite taille), soit B 24 cm (pour les cceurs 
normaux ou grands) de I’extr&mit@ distale (voir 
Caractkistiques). L’onfice munl-perfor doil 
Btre place dans I’oreillette droite. La lumikre 
proxlmale #Injection est utilrsee pour 
I’injection de b&s pow les calculs de la 
fraction d’hjection ventricularre droite, des 
volumes ventriculaires droils et du debif 
cardiaque par thermodilution. La lumrbre 
proximale d’injection peul hgalement Btre 
utrlis&e pour le monitorage des pressions. 

Les catheters de lhemwdilution Paceport 
FiEFlOx de Swan-Ganz (modkles 451Hn5 et 
794HF8) sent au% pr&-us pour Btre utilisk 
chez les patients nkessilant une surveillance 
hemodynamique quand le recours k une 
stimulation temporalre transwneuse est 
antici@. La turnike venlnculaire droite (VD) 
dkbouche B 19 cm de I’etir&mltk drstale et est 
utrlisBe pour I’rnsertron d’une sonde 
transluminale de stimulation ventriculaire de 
Chandler, modtiles 98100 et 98100H. La 
sonde esl pIache dans le ventricule droit, 
lorsque I’extrkmit6 du catheter se trouve dans 

’ II r&durt te nombre de mrcrobes viables B la 
surface du cathkter. 

I’a?kre pulmonaire. Lorsque la sonde de 
stimulation n’est pas introduite, la lumikre 
ventriiulaire droite peut Btre ulilis&e pour la 
perfusion de s&l& ou pour le monitorage de 
la pression. 

Certains catheters sent enduits run 
revdtemenl h6paring anti-microbien’ 
AMC THROMBOSHIELD (rkf. I & 31). Une 
aclivitk anti-microbienne signikative associee 
B ce revetement a BtB dkmontrke in v&o par 
une mbthode de diffusion en gblose avec tes 
micro-organismes suivants : Staphylococcus 
epidermidis. S. aureus, Streptococcus 
faecafis, Candida albicans, Escherichia co& 
Serratia marcescens et Acinetobacter 
calcoacekus. Les cath&ers munis de ce 
revgtement sont raconnaissables B la lettre 
“H” inscrite dans le code produit. 

Indications 

Les catheters de thermodilutlon volum&rique 
REF de Swan-Ganz (modtiles 431 HF75, 
431F75,434HF75,434F75,435HF75, 
435F75,439HF75,439F75 et 451HF75) sont 
rndrqu& pour revaluation de I’ktat 
h6mcdynamique d’un patient par le 
monitorage des pressions intracardiaques 
artkielles el pulmonaires, pour la mesure de 
la lraction d’$ection et des volumes 
ventriculaires droits, la determination du debit 
cardraque et la perfusion de solutk 

Les catheters REFiOx (modi?les 750HF75, 
75OF75,754HFi’5,75&75,758HF75, 
758F75,759HF75 et 759F75) sont indiqubs, 
en plus des Indications mentionn&es ci- 
dessus, pour le monitorage en continu de la 
saturation en oxyg&ne du sang veineux mblk. 

Le catheter Paceport REFlOx (mod8le 
794HF8) est indrqk en plus des indications 
mentionnees ci-dessus, pour le monitorage en 
continu de la saturabon en oxygkne du sang 
veineux meI6 et la stimulation ventriculaire 
temporalre de secours. 

Le cathkter Paceport FIEF (modkle 451 HF75) 
est rndiqu6, en plus des indrcations 
mentionnkes ci-dessus, exception faite du 
monitorage en contlnu de la saturation en 
ortygkne du sang verneux mBI6, pour la 
stimulation ventriculaire temporaire de 
secours. 

Sur les modhles 750HF75,750F75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 et 794HF8, I’orifiie distal (art&e 
pulmonaire) permel Bgalement le pr6kvement 
d’kchantillons de sang veineux m&k pour 
I’bvaluation de la balance du transport 
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d’oxygkne et le calcul des paramlitres dBrivBs 
comme la consommation d’oxygke, le 
ccefficlent #extraction d’oxyg&ne et la fraction 
de shunt intrapulmonaire. 

Avertissement : Des arythmies provoqukes 
par l’utilisation d’appareils Clectro- 
chirurgicaux non loin de cathCters 
intracardiaques ont 616 rapporties (4. 
20). Consulter les recommandations du 
fabricant de I’appareil Plectro-chirurgical 
concernant les precautions de 
branchement de ml% B la lerre. Si des 
arythmies cardiaques se produisent, Ii&s 
B I’utilisation d’appareils Clectro- 
chirurgicaux, il est recommandfi de reculer 
temporairement I’extrCmiU du cathkter 
dans la velne cave supkieure ou 
intirieure. 

Contre-indications 

II n’existe aucune contre-indication absolue B 
I’utilisation de catheters artknels pulmonaires 
B ballonnet flonant. Cependant. un patient 
presentant un bloc de branche gauche peut 
developper un bloc de branche droit pendant 
I’insertion du cathkter. rkultant en un bloc 
cardiaque complet. Avec ces patients, des 
Bquipements de stimulalion temporaire 
doivent dtre rmmkdiatement disponibles. 

Avertissement : Ne pas utiliser les 
Clectrodes intracardiaques de I’ECG pour 
une stimulation. 

Les catheters avec ce revetement 
AMC THROMBOSHIELD sont contre-indiquks 
chez les patients ayant une sensibilitb connue 
B I’h@parine. 

Le cathbter peut Btre endommag6 (fondre par 
exemple) au cows d’une rkonance 
magnetique nuckaire (IRM). 

Insertion 

Les cathbters de Swan-Ganz peuvent dtre mis 
en place au lit du malade sans I’aide d’une 
radioscopie, en surveillant continuellement les 
pressIons pendant I’insertion. Pour une 
insertron par la veine Idmorale, la radioscopie 
est recommand&e. 

Matkriel nicessaire 

1. Catheter de lhermodilution REF, ou 
REFlOn, ou REFiPaceport ou 
REF/Ox/Paceport de Swan-Ganz 

2. Gaine sterile et introducteur B gaina 
oercutane 



3. $&me Explorer Edwards Soins 
Intenslfs, @me fig/igi/ance, calculateur 
de debit cardiaqueloxymltre SAT-2, 
calcutateur de d&bit cardiaque pour la 
mesure de la fraction d’kjection et des 
volumes REF-1, calculateur de dbbit 
cardiaque 9520A ou calculateur de debit 
cardiaque COM-2 (voir Installation des 
appareils) 

4. Sonde transluminale de stimulation 
ventricutarre de Chandler (modbles 98100 
ou 98100H lorsque les modktes 451 HF75 
ou 794HF8 soot utilisk) 

5. Stimutateur externe s6quentiel 
ventwtalre lorsque les modkles 
451HF75 et 794HFB sont utilisk-s 

6. Sonde de tempkature d’injection 
compallble 

7. Systbme de purge st6rlte et capteurs de 
pression 

8. ECG et systkne de monitorage de la 
presslon au lit du malade 

Pour les modtiles 750HF7575OF75, 
754HF75,754F75,758HF75,758F75. 
759HF75.759F75 et 794HFB : 

’ Module optique, modkle OM-2. 

Pour les modeles avec Electrodes (431HF75, 
43tF75,434HF75,434F75,750HF75, 
75OF75,754HF75 et 754F75) : 

m Clble de connexlon au catheter avec 
electrode de r&f&ewe patient 

Pour les modeles sans Electrode (435HF75, 
435F75,439HF75,439F75,451HF75. 
758HF75,75%75,759HF75 et 759F75) voir 
la sectlon “lnstallallon des appareils” ci- 
dessous pour la transmission des signaux a 
I’ECG. 

De plus, les BlBments swants devraient dtre 
immkdlatement disponlbles en cas de 
complications pendant I’insertion du catheter : 
mbdicaments antiarythmiques, dkfibrlllateur, 
systeme d’assistance respiratoire et sonde de 
stimulation transveineuse temporalre. 

Installation des appareils 

Se rbferer au manuel d’utllisation appropri6 
pour des mstructions d6tailtBes sur 
I’lnstaltation des apparelts de surveillance et 
sur la transmlsslon d’un signal B I’ECG (pour 
les mesures de la fraction #Btect~on et des 
volumes unlquement). 

Figure 2. Onde de pression standard montrant la progression OD-VD-AP-PAP0 

Remarque : Seuls les systbmes Explorer et 
vrgr/ance et roxym&tre SAT-2 sont 
compatibles avec les cathl‘ters modkles 
750HF75,754HF75,758HF75,759HRS et 
794HFB pour le monitorage de la saturation 
en oxyghne du sang veineux m&l& Seuls te 
systkme Explorer et le calculaleur REF.1 sont 
compatibles avec ces catheters pour des 
mesures de la fraction d%jectlon et des 
volumes. Les systemes Explorer, Wgifance, 
SAT-Z, REF-1, COM-2 et 9520A sont tous 
compatibles avec ces cathkters pour les 
mesures du d&t cardiaque. 

Etalonnage des appareils pour monitorage 
de la saturation en axygene du sang 
veineuw m&l6 

Pour les modktes 750HF75,75OF75, 
754HF75,754F75,758HF75,75#75, 
759HF75.759F75 et 794HF8, si I’oxym&tre 
SAT2 les systkmes Explorer ou !frg;/ance 
sont utiks, le moniteur peut Btre Btalonk 
avant I’lnsertion du cathhter dans I’organisme 
du patient en effectuant un ktalonnage 
in who, ou aprks t’insertlon du catheter dans 
t’organisme du patient en effectuant un 
Btalonnage in viva (se r6fkrer au manuel 
d’utilisation pour les procedures 
@Btalonnage). Un Wonnage in vwo est 
nkessaire lorsqu’un Btalonnage in vifro n’est 
pas effect&. Un Btalonnage in viva peut 
Bgalement &be utilis6 pour r&talonner le 
moniteur pkiodiquemenl. 

Prkaution : Un Btalonnage in vitro doit btre 
effectk avant la preparation du catheter 
(c’est-i-dire purger les lumikres). Ne pas 
humidifier I’extr.kmit.6 du catheter avant on 
Btalonnage m vrfro. 
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Prkparation du catheter 

Utiliser one technique aseptfque 

1. Purger les lumkres du catheter avec one 
solution sterile pour s’assurer de leur 
perm&abili@ et Bliminer I’air. 

2. VBrifier i’intggritk du ballonnet en le 
gonflant au volume recommand6. &rifler 
I’absence d’une asymbtrie importante et 
de fuites en I’immergeant dans du s&urn 
physiologlque sterile ou de I‘eau stkrile. 
DBgonfter le ballonnet avant I’insertion. 

3. Connecter la lumi&re d’injection du 
cath8ter et les lumitires pour le 
monitorage de la pression au systeme de 
purge et aux capteurs de pression. 
S’assurer que les lignes et les capteurs ne 
contiennent pas d’aw. 

4. VBrifier la continuit6 Blectrique de la 
thermistance avant introduction du 
cath&r (se reporter au manuel 
d’tillisation du calculateor pour plus de 
dktails). SI on mewe la fraction d’+ction 
ventriculaire droite et les volumes, 
connecter les dkivations des &bodes 
intracardiaques au cable de connexion 
(voir la sectlon “Installation des appareils” 
pour la transmission des signaux des 
dkrivations externes). 

Avertissement : Ne pas laisser les 
d&ivations des Electrodes 
intracardiaques de I’ECG sans 
protection forsqu’elles ne sont pa* 
utili&es. 

PrCcaution : Un etirement du corps du 
cathBter est possible et il peut provoquer 
le detachement des fits internes de la 
thermlstance, et ainsi intenompre le 
circuit Pendant la verification et le 
nettoyage, ne pas Ktirer ou I’essuyer 
6nergiquement. 



Pricaution : Evitet d’essuyer les 
catheters heparmes avant insertion, car 
un fronement pourrait enlever le 
revelement d’heparine. 

Procedure d’insertion 

Les catheters de Swan-Ganz peuvenl btre mis 
en place au lit du malade sans I‘aide dune 
radtoscopie, en surwllant continuellement les 
presstons pendant I’insertion. 

Precaution : Le catheter devrait facilemen! 
passer B travers le ventncule droit et I’artere 
Pulmonalre, puis se retrouver en positton 
docclusion an motns dune minute. 

Remarque : Si le catheter doit Btre rigidifie 
durant I’insedion, perfuser lentement 5 a 10 
ml de solution stertle lroide pendant la 
progression de celuict dans un vaisseau 
peripherique. 

Been qu’ll y att une grande variete de 
techniques possibles pour inserer le catheter, 
les instructions sulvantes pourront alder le 
medecin : 

1. lntroduwe le catheter dans la veme par 
insertion percutanee en utilisanl le guide 
metallique de type Seldinger, un dilatateur 
de veme et un introdwteur a gaine 
percutane ou par denudation veineuse. 

2. Sous surveillance continue de la pression, 
sous radioscopie ou non, avancer 
doucement le catheter dans I’oreillette 
droite. La penetration de I’extremite du 
catheter dans le thorax est stgnalee par 
une augmentation des fluctuations 
respiratoires de la pression. La figure 1 
represente les ondes caractertstiques des 
pressrons intracardieques et pulmonaires. 

Remarque : L’extremtte du catheter se 
trouve pres de la jonction de I’oreillette 
drotte et de la veine cave sup&ewe ou 
inferieure dun adulte d’ossature moyenne 
apres une progresston de, 
respectivement, environ 40 cm a paltir du 
pli du coude drott ou 50 cm du plt gauche, 
15 a 20 cm a padir du site d’introdwtion 
fugulatre, 10 a 15 cm a partir du site 
d’tntroduction de la vetne sous-claviere ou 
30 cm environ a partir du site 
d’tntroduction de la veme f&morale. 

Remarque : Pour une insertion f&morale 
(recommandee pour les mesuresdu debit 
cardtaque seulement), ii est utile de 
mancewrer I’extremite du catheter dans 
foreillette drotte dans le sens inverse des 

aiguilles dune montre pour orienter 
I’extremite vers le haut avant de la faire 
avancer a travers la valve tricuspide. 

A faide de la serfngue a volume limit& 
fournie avec le catheter, gonfler le 
ballonnet au CO, ou a I’air a 15 ml. Ne 
pas utiliser de liquide. Noter que si la 
fleche est discontinue, cela indique que la 
valve-obturateur est fermee. 

Fatre avancer le catheter jusqu’a la 
position de pression arterielle pulmonaire 
d’ccclusion (PAPO), puis laisser le 
ballonnet se degonfler lentement en 
retirant la serfngue et en ouvrant la vaive- 
obturateur. Ne pas asptrer en forcant avec 
la sertngue car cela pounait endommager 
le ballonnet. Une fois que le ballonnet est 
degonfle, remettre la senngue sur la 
valve-obturateur. 

Pour raccourcir ou ellmrner une longueur 
excessive ou une boucle superflue dans 
I’oretllette ou le ventncule droits lors du 
posnfonnement Initial, tlrer lentement le 
catheter de 2 a 3 cm. Avertissement : Ne 
pas tirer Is catheter a travers la valve 
pulmonaira lorsque le bsllonnst est 
gonflC. 

Regonfler le ballonnet pour determiner le 
volume de gonflage minimal necessaire 
pour obtenir un trace de pression 
d’ccclusion. Degonfler le ballonnet, si une 
occlusion est obtenue avec un volume 
mfeneur a 12 ml, alors le catheter doit 
btre rebre et amen& a la position ou seul 
un volume de gonflage complet ou 
presque complet (1,2 & 1,5 ml) permet 
d’obtenir la PAPO. 

Pour les mesures de la fraction d’ejection, 
le meifleur placement de I’oriftce proximal 
d’inlection es! dans I’oreillette droite, 2 a 5 
cm en amont de la valve tricuspide. Sous 
surveillance continue de la pression a 
panic de la lumtere dtstale, noter la 
distance d’tnsemon du catheter B 
I’obtention d’une pression VD. Continuer B 
avancer le catheter (ballonnet gonfle) en 
position d’ccclusion arterielle pulmonaire. 
La dtstance d’tnsertion du ventricule droit 
B la position d’occlusion doit btre comprise 
entre 16 et 20 cm pour le 431HF75, 
43tF75,435HF75,435F75,750HF75, 
75OF5,758FH75,756F75 et entre 19 et 
23 cm pour le 434HF75,43&75, 
439HF75,439F75,451HF75,754HF75, 
754F75,759HF75,759F75 et 794HF8. 
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Remarque : Avant de realiser les 
mesures de fraction d’ejection par 
thermcdilution, la frequence cardtaque 
mesuree par les electrodes 
mtracardtaques doit &tre stable et 
conforme a la frequence cardiaque 
afftchee sur le moniteur ECG. 

En cas de variations importantes, 
repositionner Bventuellement le catheter, 
ou detecter I’onde R en Yecuperant” le 
signal ECG mesure par le moniteur de 
chevet et en I’envoyant vers le moniteur 
Edwards, comme d&it dans le manuel 
d’utilisation. 

Avertissementslpkautions 

Avertissement : Ne pas laisser le catheter 
en position d’occlusion permanente. Da 
plus, Bviter de laisssr trop longtemps le 
ballonnet gonfle lorsque le catheter est en 
position d’occlusion ; c’est une manozuvre 
occlusive qui pourrait provoquer un 
infarctus pulmonaire. 

Avertissement : Des complications 
pulmonaires peuvent resulter dune 
technique de gonflage incorrecte. Pour 
Cviter d’endommager I’artbre pulmonaire et 
de provoquer une eventuells rupture du 
bsllonnet, ne pas depasser le volume 
recommande. 

Avertissement : Ne pas avancer le catheter 
au-dela de la position d’occlusion arterielle 
pulmonalre. 

Avertissemsnt : S’assurer que I’orifice 
multi-parfore n’est pas darts f’oreiltette 
droite. 

Avertissement : Ne jamais utiliser d’air 
pour gonfler le ballonnet dans toutes les 
situations oi il pourrait penetrer dans la 
circulation artarielle, parexemple chez les 
enfants et chez les aduftss pour lesquels 
on suspecte f’existence de shunt 
intrscardiaqus droite-gauche ou intra 
pulmonalre (ref. 17). Du gaz carbonique 
(sans bacterie) est recommande pour le 
gonflage en raison de sa rapide absorption 
dans le sang darts I’eventualite d’un 
eclatement du ballonnet a I’interieur de la 
circulation. Le gaz carbonique diffuse au 
travers du ballonnet en latex, diminuant 
ainsi la capacite de flottaison du ballonnet 
apres 2 a 3 minutes de gonflage. 

Precautions : Si fan visualise toujours un 
trace de pression ventriculaire droite apres 
avoir avance le cameter de 15 cm au-dela du 
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point oti cette pression a 816 observee 
initialement, il se peut que le catheter forme 
une boucle dans le ventncule, ce qui peul 
favoriser la formaton de coudes ou de nceuds 
(vorr Complications). Degonller le ballonnet 
et ramener le catheter jusqu’a I’oreiliette 
drotte. Regonffer le ballonnel et faire avancer 
de nouveau le catheter jusqu’a la position de 
pression arterielle pulmonaire dccclusion, 
puis degonfler le ballonnet. 

Remarque : II est rare qu’un catheter a 
ballonnet flonant ne puke entrer dans le 
ventricule drod ou ran&e pulmonaire. mais 
cela peut se produire chez les pabents dont 
I’orerllette ou le ventricule droits sont dilates, 
en parbculrer si le debit cardiaque est faible ou 
en presence dune msuffisance tncuspide ou 
pulmonaire ou dune hypertensron pulmonaire. 
Le lait de demander au patient de prendre 
une inspiration profonde peut 6galement 
faciliter le passage. 

Remarque : Lorsque le ballonnet est 
degonfle, I’exiremite du catheter peut avoir 
tendance a deriver a contre-courant en 
direction de la valve pulmonaire et peut glisser 
dans le venlricule droit, necessrtant un 
repositronnement du catheter. 

Remarque : La mesure de la fraction 
d’eiection oendant la strmulahon seouentrelle 
audculaire ou euncularre/ventric& peut 
condurre a des valeurs erronees. 

Instructions pour une introduction 
fbmorale du modble 794HF8 

Precaution : II se peut que I’abord par la 
veine cave mferreure ne soit pas pratique 
chez un pahent dont rorerllette droite est 
dilatee. Chez ces patients, une Insertion 
femorale peut condutre a la presence dune 
longueur excessive de catheter darts 
I’oreillette droite et des drffwltes a obtenir une 
position d’occlusion arterielle pulmonacre. 

II est recommande de maker la muse en 
place sous radioscopie. 

l Lorsque le catheter progresse dans la 
Verne cave inferieure, II peut glosser dans 
la veine iliaoue oooosee. Tlrer le catheter 
dans la ye& rliaqbe controlaterale, 
gonfler le ballonnet, et larsser le courant 
sanguin le porterjusqu’a la veine cave 
mferieure 

m SI le catheter ne passe pas de I’orerllette 
droite au ventricule droit, il est peut dtre 
necessaire de changer I’onentation de 
I’extremite. Tourner doucement le catheter 

. 

en le retirant simultanement de quelques 
centrmetres. Attention a ne pas le couder 
en le toumant. 

St I’on rencontre des difficult& a 
posrtronner le catheter, on peut rntroduire 
un guide melallique pour rigidifrer le 
catheter. 

Precaution : Pour eviter d’endommager 
les structures intracardraques, ne pas 
avancer le gurde metallique au-dela de 
i’extremite du catheter. Le risque de 
formation dun caillot augmente avec 
I’utilisation prolongee dun guide 
metellique. Reduire au minimum la duree 
d’utilisation du gurde ; aspirer 2 a 3 ml par 
la lumiere du catheter et la purger deux 
lois apres retrait du gurde metallique. 

Les catheters de thermodilution Paceport 
d’oxymetrie pour la mesure de la fraction 
dejection venbiculaire droite (modele 
794HF8), Paceport pour la mesure de la 
fraction dejection ventriculaire droite 
(modele 451HF75) et les sondes de 
Chandler modeles 98100H et 99100 
peuvent &tre introduits avec succes sous 
radioscopie par la veine f&morale droite. 
&pendant. en raison de la boucle courte 
caracteristique de catheter dans le 
ventricule droit, forike VD et la sonde de 
Chandler peuvent s’orienter vers la voie 
d’ejection du VD plutot que vers I’apex. 
Cette orientation peut avoir un effet 
nefaste sur la stabilrte de la stimulation a 
long terme. De plus, la boucle courte du 
catheter peut necessrter d’evancer 
fextremite du catheter vers la peripherie 
de I’artere pulmonaire de maniere a 
positionner I’orifice VD en aval de la valve 
tricuspide, en dsquant de provoquer we 
occlusion permanente ou des dilficultes a 
mesurer la pression d’occlusion arterielle 
pulmonaire. 

I/ est recommande d’effectuer I’rnserbon 
femorale unrquement lorsqu’une 
strmulation a court terme est 
recommandee (par ex. procedures 
elfectuees en Salle de cathetertsme), en 
raison de l’eventuel positionnement de la 
sonde de Chandler dans la voie dejection 
du VD 

Placement du catheter lorsqu’il est 
utilisk pour la stimulation 
(mod&les 451HF76 et 794HF8) 

Pour les precautions a prendre et pour une 
description detaillee de la procedure 
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d’rnsertron de la sonde de stfmulatron, 
consulter la notice lournie avec chaque 
sonde. 

Remarque : Le placement ideal de I’orifice 
VD lorsque la sonde de Chandler est prdte 
pour I’insertion est 1 a 2 cm en aval de la 
valve tricuspide. 

Pendant I’insertion du catheter, il est 
recommande de surverller les pressions 
des lumieres distale et VD simultanement. 

Avancerle catheter jusqu’a la position 
arterielle pulmonaire ticcclusion. 
Degonffer le ballonnet. 

Pour un positionnement adequat de 
I’orrfce VD, le tirer vers I’oreillette drorte et 
llavancer 1 a 2 cm en aval de la valve 
tricusprde. 

Remarque : Un marqueur radio-opaque 
est present sur I’orike VD pour faciliter 
son posrtmnement et son rdentification a 
rarde dune radiographic thoracrque ou 
dune radroscopie. 

Precaution : Pour reduire les difkultes 
d’insertfon de la sonde de stimulation, II 
est recommande d’utiliser I’introducteur 
percutane Intro-Flex de 8.5F Edwards, 
Drvrsion Soins Intensits, avec valve 
hemostatique automatique, lorsque le 
catheter de thermodilution REFlOx 
Paceportest introduit. Cet rntroducteur est 
concu pour reduire la compression du 
catheter et permet le passage de la sonde 
jusqu’a 72 heures apres finsenion du 
catheter. Si un introducteur dilferent est 
util&, la sonde de stimulation doit etre 
introduite dans la lumiere VD dans les 24 
heures survant le placement du catheter. 
Des drfhcultes Importantes pewent etre 
rencontrees si finserbon de la sonde est 
effect&e audela de 24 heures lorsqu’un 
autre introducteur est utilise. 

Maintien et utilisation in situ 

Le catheter doit dtre laisse en place aussr 
longtemps que Nat du patient le kcessrte. 

Precaution : La frequence des complications 
augmente de facon signrkative lorsque la 
duree d’utilrsation est superieure B 72 heures 
(ref. 45). 

Position de l’extremite du catheter 

Maintenrr I’exhemite du catheter en posdion 
centrale dans une branche princrpale de 
fart&e pulmonarre, priss dun hile pulmonaire. 
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Ne pas avancer trop loin vers la periphene. 
Choisir la position de I’extrem~te air seul un 
volume de gonflage complel ou presque 
complet est necessaire pour produce un trace 
d’occfusion. Pendant le gonflage du ballonnet, 
fextremite migre vers la periphene des 
pomlons (ref. 25). 

Migration spontanee de I’extrCmitC du 
catheter 

Antrcrper la migratron spontanee de I’extremite 
du catheter vets la peripherie du ht 
pulmonaire. Surwfler continuellement la 
pression de la lumrere dfstale lorsque le 
catheter est en place. Si I’on observe un trace 
de pression d’ccclus~on lorsque ie baltonnet 
est degonfle, il faut ramener le catheter en 
arriere Une occlusion prolong&e ou une 
distension excessive du vaisseau lors du 
regonftage du ballonnet peut entrainer des 
lesions dans le vaisseau. 

La migration spontanee de I’extrsmite du 
catheter vers la perrpherre du poumon se 
produit au touts des circulatrons extra- 
cwporelles cardiaques (ref. 24). On peut 
envrsager un retrait partfel du catheter (3 a 5 
cm) juste avant la C.E.C., ce qui pourrart aider 
a redwe la migration distale et empecher 
I’occlusion permanente du catheter apres la 
C.E.C,(ref.24).AlafindelaC.E.C..le 
catheter peut nkessiter un reposrtronnement. 
Venfier le trace aMel pulmonatre drstal 
avant de gonfler le ballonnet. 

Precaution : Au bout dun certain temps, il se 
peut que I’extremite du catheter migre vers la 
peripherie du lit pulmonaire et se loge dans un 
petit vaisseau Une occlusion prolong&e ou 
une drstension excesswe du vaisseau lors du 
regonflage du ballonnet peut entrainer des 
lesions dans le vaisseau (vorr Complications). 

Gonffage du ballonnet et mesure de la 
pression arterielle pulmonaire d’occlusion 

Le ballonnet doit btre regonfle 
progressivement tout en surwllant les 
pressions Une resistance est generalement 
ressentie pendant le gonflage. Si Ton ne 
ressent pas de resrstance en gonflant, il faut 
craindre une rupture du ballonnet. lnterrompre 
immedratement le gonflage. On peut encore 
utilrser le catheter pour monitorage 
hemodynamique. Cependant, s’assurer que 
les precautions sont prises pour ewter 
I’inlection darr ou de hquide par la lumiere du 
ballonnet. Pendant i’utilisation normale du 
catheter, laisser la sedngue ayant servi au 
gonflage connect&e a la valve-obturateur pour 

Bviter I’introduction accidentelle de hqurdes 
dans la Mere d’injection du ballonnet. 

Ne mesurer la pressron docclusion que 
lorsque nkcessaire et seulement lorsque 
I’extremite est bien positionnee (voir ci- 
dessus). Eviter de manceuvrer hop longtemps 
pour obtenrr la pression d’occlusion et 
maintenir au minimum le temps d’occlusion 
(dew cycles respiratoves ou 10 a 15 
secondes), en parhculier chez les patients 
sujets a fhypertension pulmonaire. SI des 
difficult& sent rencontrees, arreter les 
mesures de IIoccIus~on. Chez certains 
patients, la pression arterielle pulmonaire en 
fin de diastole peut souvent etre substituee a 
la pression arterielle d’occfusron pulmonaire si 
les pressions sont presque identiques (ref. 4 
et 32) permeftant d’eviter arnsi un gonflage 
rep& du ballonnet. 

GCnCralitCs 

Veiller a maintenrr la permeabrlite des 
lumieres par des purges intermittentes ou une 
pertusion lente continue de serum 
physiologrque hepanne. La perfusron de 
solutions tisqueuses (par exemple, du sang 
total ou de I’albumme) nest pas 
recommandee, car ces solutions s’toulent 
hop lentement et pounaient bloquer la lumiere 
du catheter. 

Attention : Ne jamais purger le catheter 
lorsque fe ballonnet est bloque dans 
I’artere pulmonaire. 

Verifier periodiquement les tubulures IV, les 
tubulures de pression et les capteurs pour 
s’assurer qu’ils ne contiennent pas d’air. 
S’assurer egalement que les tubulures de 
connexion et les robinets sont bien ajustes. 

Fraction d’injection par 
thermodilution 

Remarque : Les mesures de la fraction 
dejection et des volumes ne peuvent btre 
effectuees que lorsque le catheter est utilrse 
avec les systemes REF.1 et Explorer et 
lorsqu’une bonne synchronisation de I‘onde R 
est d&&e soit par les electrodes de I’ECG 
intracardiaque du catheter, soit par un signal 
envoy6 par I’ECG (se reporter au manuel 
d’utilisation approprie pour des 
renseignements concernant les techniques de 
transmrssron des agnaux). 

Pour les mesures de la fraction dejection et 
des volumes, une quantite donnee de sotutton 
sterile a temperature donnee est injectee darts 
I’oreillette droite (ref. 46) et la modification 
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Lb&- 050C, 
Figure 2 OC2OTI-4 

battement par battement de la temperature 
sanguine qui en resulte est detect&e par la 
thermrstance dans I’anere pulmonaire (voir 
figure 2). 

La fraction dejection du ventricule droit 
(FEVD), le debit systolique (DS). le volume 
telediastolique (VTD) et le volume 
telesvstolroue (VTS) sont calcules d’apres les 
Bquairons s&antes 

FEVD = 
FEW = 
VR = 

VR = 
VRl = 
VW = 
DS = 
VTD : 
VTS = 

Oil 

DS = 
DC = 
FC = 
VTD = 
vrs = 

DSNfD 
l-VP 
Volume residue1 
moyen 
(VR, + VP,)/2 
Wl 
WC, 
DCiFC 
DSiFEVD 
VTD-DS 

Debit systolique 
Debit cardraque 
Frequence cardiaque 
Volume telediastolique 
Volume telesystolrque 

Remarque : Une Injectron a temperature 
ambrante nest pas recommandee pour des 
mesures de la fraction dejection. 

Mesure du d6bit cardiaque 

Remarque : Le debit cardiaque peut Btre 
determine avec les systemes 9520A, SAT-P, 
COW2, REF-1, Wgigrlance et Explorer. 

Pour determiner le debit cardiaque par 
thermodilutron, une quantite donnee de 
solution sterrle a une temperature donnee est 
rniectee dans l’oreillette droite ou la veine 
cave. et le changement de temperature 
sanguine qui en resulte est mesure dans 
fartere pulmonaire par la thermtstance du 
catheter. Le debit cardiaque esi inversement 
proporhonnel a la surface inscrite sous la 
courbe de thermodilution obtenue. Cefte 



methode a et& demonlree comme dormant 
une bonne correlation avec la methode dtrecte 
de Ack (ref. 18) et la methode de dilution 
dun indrcaleur (ref. 52) pour la determination 
du debit cardiaque. 

Consulter ies references concernant 
I’uttltsation d’une Injection glacee ou a 
temperature ambiante (ref. 15 et 36) et 
concernant les systemes ouverts ou fermes 
d’rnjection (ref. 37 et 53). 

Se reporter au manuel correspondant au 
calculateur de debit utikse pour connaitre les 
instructions sp&liques a I’utilisatron des 
catheters de thermodilution pour la 
determrnation du debit cardiaque. Les 
calculateurs de debit cardraque Edwards, 
Drvision Soins Intensifs. nkessitent 
I’utilisation dune constante de calcul pour 
corriger Klevation de temperature de 
i’intection au momenl oh elle passe dans le 
catheter. La constante de calcul est lonctron 
du volume d’mtectron, de la temperature, et 
des dimensrons du catheter. Les constantes 
de calcul list&es dans les caracteristiques ont 
6th determinees in v&o. 

Complications 

Toute procedure invasive implrque certain5 
nsques pour le palient. Bren que des 
complications graves directement Ilees a 
I’utilisation de catheters arteriels pulmonalres 
sorent relatrvement rares, II est conseille au 
medecin, avant de decoder d’utriiser un 
catheter, devaluer le rapport benefice/risque 
lie a I’utrlisation dun catheter par rapport a 
d’autres procedures. 

Les comptrcatrons et risque5 generaux h&s a 
I’utrlaation de catheters sont decrrts darts la 
ktterature (vorr References). Un respect strict 
des regles de securite et une connaissance 
des complrcations Bventuelles sont les 
facteurs les plus importants permettant une 
rbductron de la frequence des complications. 

Perforation de l’artere pulmonaire 

Lesfacteurs associes au developpement 
dune rupture fatale de I’arbere pulmonaire au 
cows de tuttksatron de catheters a ballonnet 
flottant sent I’hypertension pulmonalre, un age 
avance (ref. 2 et 40) une chwgte cardraque 
sous hypothermie et anticoagulabon (ref. 49) 
et la migration de I’extremite distale du 
catheler (ref. 2 et 24). 

II faut done faire tres attention pendant la 
mesure de la pression arterrelle pulmonarre 

d’ccclusion chez les patients sujets a 
I’hypertension pulmonarre. 

Infarctus pulmonaire 

Cene complication peut resulter de la 
migration de I’extremrte du catheter avec 
occlusion spontanee, embolie gazeuse et 
thrombo-embolie (ref. 16 et 38). 

Aryihmie cardiaque 

Bien que generalement passagere et limitee, 
une arythmie peut se produrre durant 
I’insertion (ref. 11,41 et 47), le retract, ou 
apres d&placement de fextremrte de I’artere 
pulmonarre vers le ventrrcule drort. Alors que 
les contractions venbiculaires prematur&es 
representent les arythmies les plus 
frequentes, on a Bgalement rapport& une 
tachycardie ventriculaire et une fibrrllation 
auriculaire et ventriculaire (ref. 45). Une 
surwllance par ECG et la disponibilite 
Immediate de medicaments anliarythmiques 
et dun Bquipement de defibrillation sont 
recommandes. L’administraiion 
prophylactique de lidocaine peut s’averer utile 
pour diminuer la frequence des arythmies 
cardiaques pendant le catheterisme (ref. 44). 

Formation de noeuds 

Les catheters flexibles peuvent former des 
nceuds, le plus souvent a la suite de la 
formation de bouoles dans le ventrrcule drort. 
Le noeud peut etre parfots d&fart par insertion 
dun guide metallique adapt6 (ref. 8 et 35) et 
la manipulation du catheter sous radioscopie. 
Si aucune structure intracardiaque nest 
corn&e dans le nwd (ref. 34), il peut dtre 
d&fait avec precaution et le catheter retire par 
I’abord dentree (ref. 30). 

Septicemierlnfection 

Des cas de cultures positives sur I’extremite 
du catheter resultant de contamrnation et 
colonisation ont et& rapport& (ref. 16) ainsi 
que des cas de vegetations septrques et 
aseptiques dans le coeur droit (ref. 19). Des 
nsques accrus de septrcemie et de 
bacteriemie ont ete associes a la prise 
d’echantillon de sang, I’injection de hqutdes et 
la thrombose lice au catheterisme. II convrent 
de prendre des mesures preventrves pour se 
premunir contre I’infection. 

Auires complications 

L’utilisatron des catheters arteriels 
pulmonaires a aussi 816 associee aux 
compkcations suivantes : bloc de branche 
drort et bloc cardiaque complet (ref. 50) 
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lesions sur les valves tricuspide et pulmonaire 
(ret. 3 et 39) thrombocytopenie (rel. 28 et 29). 
pneumothorax (ml. 6 et 45), thrombophlebite 
(ref. 6) et thrombose (ref. 7 et 14). Un cas de 
thrombocytopenie induite par I’heparine avec 
un catheter heparine a Bte rapporte (ref. 29). 
Des concentrations faussement Blevees de 
sodium et potassium ont Bte rapport&es dans 
des prelevements sanguins recueillis par des 
catheters hdparines et analyses par des 
electrodes selectives d’ions (ref. 9). Ce 
phenomene est dti a la presence d’heparine 
et de chlorure de benzalkonium a laquelle 
certaines electrodes sont sensibles. Lorsque 
des echantillons montrent des concentratrons 
en sodium effou potassrum suspectes avec 
des instruments utilisant des electrodes, il est 
conseille de faire un dosage par photometric 
de flamme. 

Conditionnement et stbrilitk 

Les catheters de thermodrlution REF de 
Swan-Ganz sent livres steriles. sauf mention 
contraire. Ne pas utiliser le produit si 
I’emballage a 818 ouvert ou endommage. 

Les catheters sont destines a un usage 
unique. Ne pas nettoyer ou resteriliser un 
catheter usage. 

L’emballage est concu pour Bviter un 
ecrasement du catheter et pour proteger le 
ballonnet dune exposition a la lumiere et a 
I’arr ambiant. II est done recommande de 
larsser le catheter dans son emballage 
jusqu’au moment de I’utrhsatron. 

Durbe de conservation 

La duree de conservation recommandee est 
indiquee sur chaque emballage. Sr le produit 
est conserve apres la date indiquee, le 
ballonnet peut s’abimer puisque I’atmosphere 
agit sur le caoutchouc nature1 (lalex) du 
ballonnet et le deteriore. De plus, le 
redtement d’heparine peut perdre de son 
effiiacite apres la date de peremption 
rndiquee. 

Remarque : Une resterilisation ne prolonge 
pas la duree de conservation. 

Assistance technique 

Pour une assistance technique, appeler le 
Support Technique Baxter au numero suivant : 
01-34-61-53-83. 

Les prix, les caracteristiques et la disponibilite 
des modeles sont sujets a modifications sans 
orbavis. 



Constantes de calcul* 

Mod6les 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754!?‘5, 

758HF75,758F75,759HF75, 
et 759F75 451HF75 794HFB 

Temp. Volume 
d’iniection (“C) d’injection (ml) pour lumihe d’injection prorimale (CCY 

O-5 10 
5 

19-22” 10 
5 

23-25” 10 
5 

Constantes de calcul pour CO-Set+ 

0,542 0,550 0,549 
0,247 0,251 0,253 

0,560 0,587 0,586 
0,257 0,283 0,285 

0,594 0,607 0,607 
0,283 0,299 0,299 

Injection froide 

6.12% 10 0,561 0,574 0,573 
a-16°C 5 0,259 0,266 0,278 

Injection B temphature ambiante” 

18.25% 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

Remarque : Pour la calcul de la fraction d%jection, hnfaction doit se faire par la lumkre PROXIMALE D’INJECTION blew, I’orike proximal d’injection 
&ant place idealament juste en amont de la valve tricuspide dans I’oreillette droite. Une injection B temphature ambiante n’est pas recommandka pour 
les meswas de la fraction d’8jectlon. 

* A utihser avec 9520A, COM-2, SAT-2. REF.1 ou Explorer. 
If A uliliser avec SAT-Z, COM-2 et 9520A pour le calcul do debit cardiaque uniquement. 
*‘* cc = l1.oE)cTl6oilv,) 

Ces produits soot fabriquks at commerclalis& 
sous I’un ou plusiaurs des brevets suivants : 
4328806;4329993;4329994;4595012; 
4 632 125 ; 4 651 741 ; 4,651,751 ; 
4670009;4711 522;4745928; 
4 759 376 ; 4 796 633 ; 4 796 640 ; 
4623167;4656618;4856821; 
4 981 355 ; 5 007 704 ; 5 029 585. Les 
numhros des brevets &angers sont 
disponibfes WI demande. 

Se rCf&er B la ICgende des symboles B la 
fin du document. 

1 STERILE 1 EO 1 



Caractkistiques 

Fonctlon 

Cathkters de thermodilution REF Swan-Ganz 

Longuer uhle (cm) 
Tallle du catheter (F) 
Diam&e du ballonnet d&ggonfl& (F) 
Reqwed Introducer Size(F) 
Dlam&re du ballonnet gonflg (mm) 
Capa& de gonflage du ballonnet (ml-CO,) 
Distance de I’extr8mlt8 distale (cm) 

Orlflce de perfusion 
Orifice d’injectlon 
Orifice VD (avec marqueur) 
Thermlstance B rkponse raplde 
Electrodes de I’ECG 

Volume de la lumii?re (ml1 
Lumiixe dlstale ’ 
Lumi+e de perfusion proximale 
Lumi&e d’injection 
Lumikre VD 
sans sonde 
aw I’adaptateur Tuohy-Borst et 

z la sonde sur la lumitire 
DBblt de perfusion’ (ml/h) avec 

&rum physiologique normal 
LumW dlstale 
Lumi&e de perfusion proxlmale 
Lumkre #injection 
Lumihre VD 
sans sonde 
avec I’adaptateur TuohyBorst et 

la soode sur la lumike 
Dlam&e du guide compatible 

LumiBre distale (pouces) 
Lumibre dlstale (mm) 

Frkouence naturellelraooort d’amolltude 
Limikre distale 
Lumikre de perfusion proximale 
Lumike d’injectlon 
Lumiere VD 

Thermistance 
Rsistarw nominale (37°C) ohms 
Changement de la vateur de r&stance oh&C 
Temps de dponse ncminal B 63% de la theondant 

Fraction d’$ection ventriculalre droite 

31HF75 434HF75 435HF75 439HF75 

131F75 434F75 435F75 439F75 

110 110 

:raction d’+c%on ventrfculaire droitaloxym&rie 

750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 

75OF75 754F75 758F75 759F75 

110 110 110 

REFlO 
Paceport 

794HFB jlHF75 

110 
7,5 

8 o&5 

:,i 

31 
21 

110 
7,5 
8 

8 o” 8,5 

1:’ 

31 
24 

7,5 7,5 
8 8 

0 0” 6,5 8 o” 6.5 

6et16 6et16 

0,98 0,98 
0,79 0,79 
1,oO 0,99 

110 
7,5 
8 

8 o” 8,5 
13 
t,5 

31 
21 

i 
6et16 

0.92 
0.73 
0.90 

7,5 
8 

8 ou 8,5 

:,“5 

ii: 

; 
6et16 

09 
0,73 
0% 

7.5 7.5 ,- 
a 6 

8 0” 6,5 8 o” 6,5 

110 
0 

8:5 

1,: 

;1 
31 
24 

; 4 

;: 
19 
4 

6et16 

110 
7.5 
0 

0 oY38,5 
1.5 

19 
24 

; 

0,92 0,92 
0,73 0.73 
0,98 0% 

0,78 0,88 
0,54 1,15 
0,66 0,90 

1.07 
0.93 

320 320 
440 440 
760 780 

320 320 

2: 
440 
760 

238 
145 
578 

300 

608 

678 718 
40 51 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
OH OH 0,64 0,64 0,64 OH 0,64 054 0,53 864 

3 H&,36:1 
)6 HzWW 
I8 Hz/&Z&i 

29 Hr12.36.1 29 W2.36.1 29 HzKWl 
36Hz,Z,ELIi 36 Hz/%Wi 36 H.7ma:i 
28Hd2,28i 28 HzR28-1 28 HzI2.28:. 

14004 14004 14004 14004 
520 520 520 

31.0 W2,7.1 31,O Hti.7:1 31.0 Hz12.7:i 31,O W2.7:1 
43,0Hz/3,@1 43.0 Hfl.0'1 43.0 tWW 43,O HZL3.01 
41.0 H.d,i 1 41,O Hfl1.1 41,O W3,i:i 41,O H1/3.1:1 

33,5 Hz/Z.6 
30.9 Hzkl! 
36.6 Hz/Z.6 
47.1 Hd3.8 

5,3Hr12,7:1 
4.0 Hz/W 
1.7 Hfl,O:i 

14004 14004 14004 14004 
520 520 520 520 

14004 14004 
520 520 520 

95 95 95 95 

To&es les caract&istlques don&s sont des valeurs nommales, Une seringue de 3 ml avec un volume llmlt& B 1,5 ml est fourme avec chaque catheter. 
Tous les catheters sont fabrlquk B partlr de PVC extrude radio-opaque plastifie B lumkres multiples, Les catWlers rev&s de AMC THROMBOSHIELD sent reconnaissables B la lettre H 
inscrite dans h? code produit. 
* En utillsant une solution de chtorure de sodium isotonique normale B tempkature ambiante, iW2 cm au-dessus du sde d’msertion. perfusk par gravit8, II n’est pas recommande de 

perfuser des produits sanguins ou des solutions de surallmentation par la lumkre VD si celleci va Btre utM?e pour le placement de la sonde Chandler. 
‘* Fraction d’@ction ventriculaire droite/oxymWie Paceport 
‘** Fraction d’kjecbon ventriculaire droite/Paceport 



- - 

FIBsum6 des instructions permettant d’utiliser en toute s&wit6 les catheters attbriels 
pulmonaires 8 ballonnet flottant 

1. Maintenir I’extremite du catheter en position centrale darts une branche principale de I’artsre pulmonaire : 
. Pendant I’insert~on, gonfler le ballonnet jusqu’au volume complet recommande (15 ml) et avancer le catheter tusqu’a une position arterielle 

pulmonaire d’occfusion. Degonfler le ballonnet. 

* Pour raccourcir ou eliminer tome longueur excesstve ou boucle superflue dans I’oreillette ou le ventricule droits, tirer lentement le catheter 
de283cm. 

n Ne pas avancer I’extremtte du catheter trop loin vers la peripherie. La position ideale est pres d’un hile pulmonaire. Ne pas oublier que 
I’extremite migre vers la periphene des poumons pendant le gonflage du ballonnet. II est done important de matntenir un positionnement 
central avant gonflage. 

. Matntenv a tout moment I’extremits dans une posttion 00 un volume de gonflage complet ou presque complet (12 a i,5 ml) est necessaire 
pour produire un trace d’occluston. 

2. Anttciper la migration spontanda de I’extrsmits du catheter vers la pdripherie du lit pulmonalre : 
. Aeduire toute longueur excessive ou boucle darts I’oretllette ou le ventricule droits au cows de I’insertion pour Bviter une Bventuelle 

migration psripherique (voir N”1). 

. Proceder ti une surveillance continue de la presston de I’extremite distale pour s’assurer que le catheter ne s’esl pas accidentellement 
bloque avec le ballonnet degonfle (ce qui peut provoquer un infarctus pulmonaire). 

. Verifier la position du catheter par la prise quotidienne de radiographtes du thorax pour detecter une migration peripherique. S’il y a eu 
migration, ramener le catheter dans une position arterielle pulmonaire centrate en &tam soigneusement de contaminer le site d‘insertion. 

. La migration spontanee de I‘extremite du catheter vers la periphene du poumon se produit au cows des circulations extra-corporelles 
(ref. 22). On peut envisager un retrait partiel du catheter (3 a 5 cm) juste avant la C.E.C., ce qui pourrait aider B redwe la mtgratlon dtstale 
et empecher rocclusion permanente du catheter apres la C.E.C. (ref. 22). A la hn de la C.E.C., le catheter peut necessiter un 
repositionnement. V&idler le trace arteriel pulmonaire distal avant de gonfler le ballonnet. 

3. Prendre des precautions lors du gonflage du ballonnet : 
. Si une occlusion est obtenue a des volumes tnferieurs a 12 ml, alors le catheter dolt Btre retire et amen6 a une position pour laquelle un 

volume de gonflage camplet ou presque complet (1.2 n 15 ml) permet d’obtenir un trace d’occlusion. 

. Vertfter I’onde de pression distale avant de gonfler le ballonnet. Si I’onde n’est pas nette ou est deformee, ne pas gonfler le ballonnet. II se 
peut que le catheter soil bloque avec le ballonnet degonfle. Verifier la position du catheter. 

. Lorsque le ballonnet est regonfle pour enregistrer la pression d’occlusion, effectuer lentement le gonflage (avec du CO, ou de fair) tout en 
surveillant le trace de la pression arterielle pulmonaire. Cesser immediatemsnt de gonfler lorsque le trace arteriel pulmonaire se 
translorme en trace de la pression artertelle pulmonaire d’occlusion. Retlrer la seringue pour permettre un degonllage rapide du ballonnet, 
puis fixer de nouveau la seringue B la lumiere de gonflage. Ne jamais uttliser d’air pour gonfler le ballonnet dam tomes les situations 00 II 
pourrait penetrer dans la ctrculation arterielle (volt Procsdure d’insertion). 

. Ne jamars gonfler te ballonnet au-dell du volume maximal indique sur le corps du catheter (i,5 ml). Utiliser la seringue B volume limit6 
lournte avec le catheter. 

. Ne pas utiliser de iiquides pour gonfler le ballonnet ; ils sont difficiles a reaspirer et peuvent empecher le degonftage du ballonnet. 

m Laisser en place la senngue ayant serv au gonflage pour Bviter I’introduction accidentelle de liquides dans le ballonnet. 

4. Obtenir une pression artsrielle pulmonaire d’occlusion seulement lorsque necessaire : 
* Si la pression arterielle pulmonatre diastolique (PAPD) et la presston d’occlusion (PAPO) sont presque rdentiques, II n’est peut-etre pas 

nixessatre de mettre le batlonnet en posltion d’occtusion : mesurer la PAPD a la place de la PAP0 aussi longtemps que la frequence 
cardtaque, la pression arterielle, le debit cardtaque et I‘etat clinique du patient restent stables. Cependant, dans les cas de tonictte arterielle 
pulmonaire et vetneuse pulmonaire changeantes (par exemple, septlcemie, insufkance resptratoire aigue, choc), la relation entre la PAPD 
et la PAP0 peut varier avec t&tat cltntque du patient. Des mesures de la PAP0 peuvent dtre necessaires 

. Malntenlr au mintmum le temps d occlusion (dew cycles respiratoires ou 10 B 15 secondes), en particulier chez les patients sujets a 
I’hypertension pulmonatre. 

* Eviter de mancauvrer trop longtemps pour obtenlr la pression d’wcluston. St des difflcultes sont rencontrees, arrbter les mesures de 
~0cclusIcr 

. Ne tamais purger le catheter lorsque le ballonnet est bloque dans I’artere pulmonatre. 

5. Les patients presentant les risques les plus importants de rupture ou perforation arterielle pulmonaire sont les patients ages ayant one 
hypertension artsrielle pulmonaire. Ce sont generalement des personnes agees qut subtssent une intervention en chirurgie cardiaque sow 
hypothermie et anticoagulatton. Le posttionnement proximal de textremit. du catheter pres d’un hile pulmonaire peut reduire la frequence de 
perforation adertelle pulmonaire (ref. 25). 
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Swan-Ganz Rechtsventrikularer 
Auswurffraktions-Thermodilutionskatheter: 
431 HF75,431 F75,434HF75,434F75,435HF75, 
435F75,439H75 und 439F75 

Rechtsventrikultirer Auswurffraktions-Oximetrie- 
Katheter: 750HF75,75OF75,754HF75,754F75, 
758HF75,758F75,759HF75 und 759F75 

Rechtsventrikuliirer Auswurffraktions-Oximetrie-/ 
Paceport-Katheter: 794HF8 

Rechtsventrikularer Auswurffraktions-Paceport- 
Katheter: 451 HF75 

rechtsvenhikullrer 
ElektrodenanschluB 

Proximaler 
ekiatlumenanschl 

Ballonf~llventil Proximaler Mehrfachlumen- 
lnjektatanschluf! (genaue 

Ptoxlmaler InfusionsanschluR Stelte 1st den technischen 
Abstand van der Spitz 31 cm Daten zu antnehman) 

ElektrodenanschluB 

Pulmonalarterie 

Ballon 
Swan.Ganz FIEF/OX Thermodilutionskatheter (Mod& 750HF75 und 754HF75) oc2133.8 

Die Modelle 750HF75 und 754HF75 sind 
abgebildet. Die oben aufgefiihrten Modelle 
be&en einlge, aber ntcht alle der gezeigten 
Elgenschaften. 

Vor der Verwendung dleses Produktes die 
Gebrauchsanweisung sowte stimtllche 
enthaltenen Warnhlnweise und 
Vorsichtsmaflnahmen sorgf#tig lesen. 

Achtung: Dieses Prod&t enthllt 
Naturlatex, der zu allergischen 
Reaktionen ftihren kann. 

KonzepffBeschreibung 

Der Swan-Ganz REF Thermodilutionskatheter 
unterstfitzt den Arzt bei der Erstellung der 
Diagnose, da er bei Verwendung mit einem 
kompatlblen HMV-Computer eine schnelle 
Ermittlung der hamodynamlschen DtOcke, die 
Volumenmessung und die Ermitttung des 
Herzminutenvolumens erlaubt. 

Nur zum einmaligen 
Gebrauch 

dem Explorer System der Edwards 
Critical-Care Division kdnnen die Modelle 
750HF75,75OF75,754HF/5,754F75, 
758HF75,758F75,759HF75,759F75 und 
794HF8 die kontinulerliche gemischtvendse 
$auerstoffstittigung iiberwachen. Die 
Uberwachung der gemischtvenijsen 
Sauerstoffslttigung (13) erfolgt mittels 
fiberoptischet Reflexlonsspektrophotomeble. 
Die absotbierte, gebrochene und reflektierte 
Llchtmenge hangt vom Gehalt an 
oxygeniertem und deoxygeniertem 
HBmoglobin im Blut ab 

Bei Verwendung mlt dem SAT4- 
OxlmetedHMV-Computer, dem \/igilance oder 
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Ein schnellansprechender Thermistor 
erm&$cht die Messurx~ der Indikator- 
Konzentrationsveranderung van Herzschlag 
zu Herzschlag, und wenn er in Verbmdung mit 
dem REF.1 oder dem Exolorer Svstem 
verwendet wird, such dle’Elestimr&ng der 
rechtsventnkul&en Auswurffraktion und der 
endsystolischen sowie der enddiastdischen 
Volumina der rechten Herzkammer. 

Die Modelle 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75 und 794HFB verftigen ilber eine 
pulmonalarterielle und eine ventrikul.%e 
Elektrode zur slmultanen Ermittlung eines 
intrakardialen EKG-Slgnals, das fOr die 
Berechnung der Auswffrakiion und der 
entsprechenden Volumma erforderlich 1st. Die 
van den Elektroden ermittelte Herzfrequenz ist 
zur Messung der AuswurfsfraMlon und 
volumma erforderlich. Werden keine 
mtrakardialen Elektroden vetwendet, so muB 
ein EKG-Monitor-Signal (am besten iiber 
Abledung II) in den FIEF-l-Computer oder das 
Explorer System eingespelst werden. (Nihere 
Angaben zum Einspeisen smd der 
entsptechenden Gebrauchsanweisung zu 
entnehmen.) 

Je nach Model1 miindet das proximale 
lnlektatlumen in einen MehrfachanschluB, der 
21 cm (fiir kleine Herzen) bzw 24 cm (for 
normale bzw. groOe Herzen) van der 
Kathetersoitze entiernt ist isiehe technische 
Angabenj. Dieser MehrfachanschluO ist im 
rechten Atrium zu plazieren. Das proximale 
lnjektatlumen dient zur Bolwn]ektion for die 
Berechnung der rechtsventrikulPren 
AuswurffraktionNolum~na sowe zur 
Ermlttlung des Herzminutenvolumens mittels 
eines Thermodiluttonsverfahtens. Das 
proxlmale lnjektatlumen kann such tir die 
Drucktiberwachung verwendet werden. 

Die Swan-Ganz REF/Ox Paceport- 
Thermodilutionskatheter (Modelle 451HF75 
und 794HFB) wurden such ftir Patienten 
entwckelt, die hamodynamische 
Ubenvachung bendtigen und bei denen 
voraussichtlich eine voriibergehende 
transvendse Stimulation erforderllch 1st. Das 
rechtsventrikullre (RV) Lumen des Katheters 
endet 19 cm vor der Katheietspitze. Es wird 
flir die Einftihrung van Chandler Transluminal- 
V-Stimulationssonden Model1 98100 oder 
98100H verwendet. Die Sonden werden Im 

’ Verringert die Menge lebensf;ihlger 
Mikroben auf der Katheteroberflache 
wPhrend der Handhabung und der 
Kathetereinftihrung. 

rechten Ventrikel plaziert, wenn sich die 
Katheterspitze in der Pulmonalarterle befindet. 
Wird keine Stlmulationssonde elngefijhrt, 
kann das rechtsventrlkulare Lumen zur 
Infusion van LBsungen oder zur 
Druckmessung verwendet werden. 

Einige Katheter sind mit der antimikrobiellen’ 
Heparinbeschichtung 
AMC THROMBOSHIELD behandelt (1 und 
31). Die starke antimikrobielle AktivitP der 
Beschichtung AMC THROMBOSHIELD gegen 
die Organismen Staphylococcus epidermidis, 
S. aureus, Streptococcus faecalis, Candida 
aibicans, Escherichia co/i, Serratra 
marcescens und Acinetobactercalcoacef;cus 
wurde in vitro mit Diffusionsassays auf Agar- 
NBhrboden gezeigt. Katheter mit der 
Beschichtung AMC THROMBOSHIELD sind 
am ‘H” in der Modeltnummer erkennbar. 

Anwendungsgebiete 

Die Swan-Ganz REF Volumetric-lD-Katheter 
(Modelle 431HF75,43iF75,434HF75, 
434F75,435HF75,435FX 439H75,439F75 
und 451 HF75) dienen zur Ermittlung des 
hamodynamischen Zustands des Patienten 
durch direkte ijberwachung des intrakardiaien 
und des pulmonalarteriellen Druckes, zur 
Bestlmmung der rechtsventrikultiren 
Auswurffraktion und -volumina, zur 
Bestimmung des Herzmmutenvolumens und 
zur Infusion van L6sungen. 

Die REWOx Katheter (Modelle 750HF75, 
75OF75,754HW5,754W5,758HF75, 
758W5,759HW5 und 759W5) sind auRer fiir 
die zuvor genannten Anwendungsgebiete 
such fiir die kontinuierliche Messung der 
gemlschtvendsen Sauerstoffslttigung 
geeignet. 

Der REFiOx Paceport-Katheter Model1 
794HFB 1st aul3er fiir die zuvor genannten 
Anwendungsgebiete such fiir die Messung 
der gemischtvendsen Sauerstoffslttigung und 
fiir eventuell erforderliche vorirbergehende 
transvenixe Stimulation geeignet. 

Der REF Paceport-Katheter Model1 451 HW5 
ist auRer fiir die zuvor genannten 
Anwendungsgeblete mit Ausnahme der 
Messung der gemischtvenbsen 
Sauerstoffsatigung such fiir eventuell 
erforderliche vorijbergehende transvendse 
Sttmulatlon geeignet. 

Bei den Modellen 750HW5,75OW5, 
754HF75,754W5,758HW5,756W5, 
759HF75,759W5 und 794HF8 kann das 
distale (Pulmonalarterien-) Lumen such zur 
Entnahme van gemischtvendsem Blut zum 
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Zweck der Beurteilung der 
Sauerstofftransporibilanz und der Berechnung 
abgeleiteter Parameter tie 
Sauerstoffverbrauch, 
Sauerstoffverbrauchskoeffizient und 
intrapulmonale Shuntfraktion verwendet 
werden. 

Warnung: Bei Verwendung van 
elektrochirurgischen Geriiten in der NBhe 
van intrakardialen Kathetern wurden 
Henrhylhmusst6rungen beschrieben (20). 
Deshalb sind die Empfehlungen des 
Herstellers des elektrochirurgischen 
Gersts zur ordnungsgem%3an Erdung zu 
beachten. Falls im2usammenhang mit 
elektrochirurgischen Geriten 
Herzrhythmusstarungen auftreten, soltte 
die Katheterspitze vorijbergehend in die 
obere oder untere Hohlvene 
zurtickgezogen werden. 

Gegenanzeigen 

Gegen die Verwendung van 
Einschwemmkathetern fiir Pulmonalarterien 
gibt es kelne absoluten Konhalndikationen. 
BeI Patienten mit Linksschenkelblock kann es 
jedoch bei der EinfOhrung des Katheters zu 
einem Rechtsschenkelblock kommen, was zu 
einem vollstandlgen Herzblock fiihren kann. 
Bei sokhen Patlenten muR immer die 
AusrOstung fiir elne tempo&e transvendse 
Stimulation bereitstehen. 

Warnung: Es diirfen keine intrakardialen 
EKG-Elektroden zur Stimulation verwendet 
werden. 

Katheter mit der Heparlnbeschichtung 
AMC THROMBOSHIELD nicht bei Patienten 
mit ijberempfindllchkeit gegen Heparin 
verwenden! 

Bei einer Kernspintomographie kdnnte der 
Katheter (z.B. durch Schmelzen) beschtidigt 
werden. 

Einfiihrung des Katheters 

Die Einfijhrung der Swan-Ganz Katheter kann 
unter standiger Druckiiberwachung am Bett 
des Patienten eriolgen, wobei normalerweise 
keine Durchleuchtung notwendig ist. Bei 
Einfijhrung ijber die Femoralvene sollte 
jedoch eine r6ntgenologische ijberwachung 
erfolgen. 

Empfohlenes 2ubehb;r 

1, Swan-Ganz REF oder REFlOx oder 
REFiPaceport oder REF/Ox/Paceporf 
Thermodliutionskatheter 



2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

Perkutanes Einliihrbesteck und 
Kontaminationsschutzhtille 

Edwards Critical-Care Explorer System, 
VigiLme System, SAT-2 OxlmeteriCO- 
Computer, REF.1 AuswurffraMions-/ 
Volumetric-CO-Computer, 9520A CO- 
Computer oder COM-2 CO-Computer 
(slehe “Vorbereitung des Gerats’ weiter 
unten) 

Chandler Transluminale V-Paangsonde 
(Model1 98100 oder 98100H zur 
Verwendung mit den Modelfen 451HF75 
oder 794HF8) 

Externer Ventrikel-Bedarfsschrittmacher 
zur Verwendung mit den Modellen 
451HF75 und 794HF8) 

Kompatible Injektat-TemperaturmeRsonde 

Steriles SpOlsystem und Druckwandler 

EKG- und Druckiiberwachungssystem am 
Patientenbett 

Fiir Modelle 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 und 794HF8: 

- Optikmodul Model1 OMZ. 

Fur Modelle mlt Elektroden (431 HF75, 
431F75,434HF75,434F75,750HF75, 
75OF75,754HF75 und 754R5): 

’ KatheteranschluBkabeI mit 
Patlentenreferenzableitung. 

F3r Modelle ohne Elektroden (435HF75, 
435F75,439HF75,439F75,451HF75, 
758HF75,758F75,759HF75 und 759F75) 
siehe Anweisungen zum Einspeisen eines 
EKG-uberwachungssignals im Abschnitt 
“Vorbereitung des GerBts” welter unten. 

Zus%zlich ist fiir den Fall elner Komplikatlon 
wBhrend der Kathetereinhjhrung folgendes 
bereitzulegen: Antlarrhythmika, Defibrlflator, 
Beatmungsgerit sowie ein Gerat zur 
temporaren Stimulation. 

Vorbereitung des Gerlts 

Nahere Anweisungen zur Vorbereltung des 
Uberwachu?gsgerPs und zum Einspeisen 
eines EKG-Ubewachungssignals (nur fir die 
Berechnung der Auswurffraktion und - 
volumlna) sind dem entsprechenden 
Bedienerhandbuch zu entnehmen. 

Hinweis: Ftirdie ljberwachung der 
gemischtvenbsen SauentoffsPiigung sind ru 

Abbildung 2. Standard-Druckweflenform mit Progression van RA, RV. PA und PAWP 

das Explorer System, das Vigilance System 
und der SAT+Oximeter mit den 
Kathetermodellen 750HF/5,754HF75, 
758HF75,759HF75,791HF8 und 794HF8 
kompatlbel. Fiir die Berechnung der 
rechtsventrlkuldren Auswurffraktioni 
-volumlna sind nur das Explorer-System und 
das FIEF-l-Ger$.t mit diesen Kathetern 
kompatlbel. Fiir die Eestimmung des 
Herzminutenvolumens smd folgende Systeme 
mit diesen Kathetern kompatlbel: 
Explorer-System, V;g;\ance System, SAT-L, 
REF-1, COM-2 und 9520A. 

GeCdekafibrierung fiir die uberwachung 
der gemischtveniisen Sauerstoffslttigung 

Fijr Modelle 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 und 794HF8: Bei Verwendung des 
SAT-P-Oximeters, des Vigilance Systems 
oder des Explorer Systems kann der Monitor 
entweder vor der Emhihruna des Katheters in 
den Patienten in vifrooder nach Einfiihrung 
des Katheters in den Patienten in tivo 
kalibriert werden. (Die Kalibrierungsverfahren 
sind der entsprechenden 
Gebrauchsanweisung entnehmen). Eine 
In-vrvo-Kalibrierung ist erforderlich, wenn 
keine In-vitr@Kalibrierung durchgefiihri wurde 
Eme In-vwKalibrierung kann ebenfalls 
erfolgen, urn den Monilor in regelmeRigen 
Abstanden neu zu kallbrieren. 

Achtung: Elne etwaige In-vitro-Kalibrierung 
sollte vor der Vorbereitung des Katheters (2.6 
Spiilen der Lumina) durchgefiihrt werden. Die 
Katheterspitze darf vor einer 
In-vifrc+Kalibnerung nicht naR werden. 

Vorbereitung des Katheters 

Aseptische Bedingungen einhalten. 

1. Die Katheterlumlna mit einer sterllen 
Ldsung spolen, urn die DurchgPngigkeit 
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zu Oberprufen und darin vorhandene Luff 
zu entfernen. 

Unversehrtheit des Ballons irberprbfen. 
Dazu den Ballon bis zum empfohlenen 
Volumen fijIlen. Den Ballon durch 
Eintauchen in sterile Kochsalzlljsung oder 
Wasser auf deuliche Asymmetric und 
undlchte Stellen iiberpriifen. Ballon vor 
dem Einfiihren entlbften. 

Infektat- und Druckiiberwachungsfumina 
des Katheters an das Spiilsystem und die 
Druckwandler anschlieflen. Scherstellen, 
daB sich in den Schltiuchen und 
Druckwandlern keine Lufi befindet. 

Vor der Einfirhrung die elektrlsche 
Leitftihigkeit des Thermistors iiberprijfen 
(nlhere Hinweise siehe 
Bedienungsanleitung des Computers). Zur 
Messung der rechtsventrikularen 
Auswurffraktion und -volumina die 
intrakardialen Elektrodenableitungen mit 
dem AnschluRkabel verbinden (siehe 
Abschnitt “Vorbereltung des GerBts” 
beztiglich Einspeisen der externen 
Ableitungen). 

Warnung: Die EKG-Ableitungen stets 
abdecken,wenn diese nicht mit dem 
Anschluflkabel verbunden sind! 

Achtung: Es kann vorkommen, dafl der 
Katheter so stark tiberdehnt wird, daB die 
lnnendrahte des Thermistors abgeldst 
we&n. wodurch der Stromkreis 
unterbrochen wird. Deshalb beim 
ijberpriifen und Relnrgen des Katheters 
diesen nlcht iiberdehnen, 2.8. durch 
heniges Wlschen oder Zlehen. 

Achtung: Heparinbeschichtete Katheter 
vor der Elnfijhrung nicht abwischen, da 
dies die Heparinbeschichtung 
beschadigen kbnnte. 
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Einfiihrungsverfahren 

Swan-Ganz-Katheier kdnnen unter standrger 
Druckijberwachung am Bett des Patlenten 
eingefiihrt werden. Hierfiir 1st fur gewcihnlich 
kerne rbntgenologische Obenvachung nbhg. 

Achtung: Der Katheter soltte die 
Wedgepositron nach Passage des rechten 
Ventrikels und der Putmonalarterie rn weniger 
als erner Mrnute errerchen. 

Hinweis: MuB der Katheter wlhrend der 
Einiiihrung versterft werden, so kann er 
langsam mit 5 bis 10 ml katter, steriler Ldsung 
gefOllt werden, wahrend der Katheter durch 
ein peripheres Gelat vorgeschoben wird 

Es gibt erne Vrelzahl an Techniken fur die 
Einfiihrung eines Katheters. Die folgenden 
Anweisungen sollen dem Arzt als Richtlinien 
dtenen. 

1. Katheter mitfels einer lnzisron oder 
perkutan in die Vene einfiihren; dabei 
einen Seldrnger-Ftihrungsdraht, einen 
Venendilatator und ein 
Katheterernfiihrbesteck verwenden. 

2. Unter standiger Druckiiberwachung mrt 
oder ohne rbntgenologische Uberwachung 
- den Katheter vorsrchtig in das rechte 
Atriumvorschieben. Der Erntritt der 
Kathetersprtze in den Thorax wrrd durch 
erne erhbhte respiratotische 
Druckfluktuation angezeigt. Abbildung 1 
zeigt die charakteristtschen intrakardralen 
und pulmonaten Druckwelten. 

Hinweis: Belrndet such der Katheter am 
Ubergang des rechten Atriums zur oberen 
oder unteren Hohlvene ewes normal 
gebauten Erwachsenen, so 1st die Sprtze 
ca. 40 cm van det rechten oder 50 cm van 
der linken Ellenbogenbeuge, 15 - 20 cm 
van der Vena tugularis, 10 15 cm voh der 
Vena subclavia oder 30 cm van der 
Femoralvene entfemt. 

Hinweis: Die Einliihrung uber die 
Femoratvene (ausschlieBlich fijr dre 
Besttmmung des Herzminutenvolumens 
empfohlen) tat% such erleichtern. wenn dre 
Katheterspitze rm rechten Atrium gegen 
den Uhrzergersinn gedreht wird, so dafl 
die Spitze nach oben gerichtel ist, wenn 
sre Ober die Trikuspidalklappe geschoben 
wird. 

3. Nun den Ballon mit der rn der Packung 
enthaltenen volumenbegrenzten Sprrtze 
mit 1,5 cm3 CO, oder Luh aufblasen. 

Keine Flifssigkeit verwenden. Bitte 
beachten: Bei versetzter Position des 
Pfeils 1st das Ballonibllventil geschlossen. 

Katheter vorschieben. bis der 
Pulmonalarterien-Wedgedruck (PAWP) 
gemessen wird. Dann den.Ballon durch 
Entfernen der Sprtze und Offnen des 
EinlaBventils entkrften. Gas nicht 
gewaltsam mit der Spritze absaugen. da 
hierdurch der Ballon beschldiot werden 
konnte. Nach dem Entliiften dii Spritze 
wieder am Ventil anbringen. 

Falls sich bei der Positionierung ein zu 
langes Katheterstuck oder eine Schlinge 
im rechten Atrium oder im rechten 
Ventrikel befindet, den Katheter vorsichtig 
urn ca. 2 - 3 cm zuriickzrehen. Warnung: 
Kathetersoihe nicht durch die 
Putmonalklappe ztehen, solange der 
Ballon gefullt ist. 

Den Batlon emeut frillen, urn das minimale 
Volumen zu bestimmen, das zum 
Ermitteln des Wedgedrucks erforderlrch 
ist. Ballon entluften. Kann ein VerschluB 
schon mit einem V&men van untet 1,2 
cm3 ermittelt werden, so mufl der Katheter 
aul eine Posrtion zuriickgezogen werden. 
an der erst bei maximalem oder fast 
maxrmalem Volumen ein Wedgedruck 
ermittelt werden kann (1,2 1,5 ems). 

Fur die Messung der Auswurffraktion muB 
sich der proximale InjektatanschluO 
mdgkchst im rechten Atrium, im Idealfall 
2 .5 cm proximal zur Trikuspidalklappe 
befinden. Unter kontlnuierticher 
DruckOberwachung durch das distate 
Lumen sollte die Ernfiihrungstiefe zum 
Erreichen van RV-DRicken gemessen 
werden. Dann den Katheter (mit gefulltem 
Ballon) in die Wedgeposition bringen. Die 
Einfiihrungstrefe zwischen dem rechten 
Ventrtkel und der Wedgeposrtion mul? bei 
den Modellen431HF75,431F75, 
435HR5,435F75,750HF75,75OF75, 
758HF75 und 758F75 16 - 20 cm und bei 
den Modellen 434HF75,434F75, 
439HF75,439F75,451 HF75,754HF75, 
754F75,759HF75,759F75 und 794HF8 
19 23 cm betragen. 

Hinweis: Vor Ermittlung des 
Herzauswurfvolumens mit der 
Thermodilutronsmethode sollte dre mit 
intrakardialen Elektroden ermitfelte 
Herzfrequenz stabil sein und dem auf dem 
EKG-Monitor angezergten Puls 
entsprechen 
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Wenn starke Pulsschwankungen 
auftreten, mu9 der Katheter eventuell neu 
positroniert werden oder mufl das EKG- 
Signal vom Monitor zum Edwards- 
Computer geleitet werden. Anweisungen 
hierzu sind dem Handbuch des Edwards- 
Gerates zu entnehmen. 

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaibahmen 

Warnung: Katheter nicht ijber langere Zeit 
in einer Wedgeposition belassen. Auch 
den Baflon nicht fiber llngere Zeit im 
gefiillten Zustand in der Wedgeposition 
belassen. Dieses Okklusionsverfahren 
kann zu etnem Pulmonalinfarkt fghren. 

Warnung: Eine falsche Ballonfglltechnik 
kann LU Lungenkomplikationen fiihren. Urn 
eine Schadigung der Pufmonafarterie und 
einen mBglichen BallonrfB zu verhindern, 
den Ballon nie weiterals bis zum 
empfohlenen Volumen aufblasen. 

Warnung: Catheter nicht fiber die 
Wedgeposition hinaus vorschieben. 

Warnung: Sicherstellen, da8 sich der 
MehrfachlumenanschluB nicht im rechten 
Ventrikel befindet. 

Warnung: Es darf unter keinen Umstinden 
Luft eingesetzt werden, wenn sie in den 
arterietlen Kreislauf gelangen kbnnte. Dies 
triffl z.B. auf alle Kinder sowie auf 
Erwachsens mit Verdacht auf 
intrakardialen oder intrapulmonalen 
Rechts-Links-Shunt zu (17). Zum FOIlen 
des Ballons eignet sich 
bakteriengefiltertes CO,, da es im Fall 
einer Ballonruptur schnell vom Kfirper 
absorbiert wird. Bei der Diffusion van 
Kohlendioxid durch das Balfonmaterial 
verringert sich der Durchmesser des 
Baflons. 2 oder 3 Minuten nach der Ffillung 
kann es daher vorkommen, da0 sich die 
Einschwemmcharakteristika des Ballons 
verschlachtern. 

Achtung: Wird det anfangs gemessene 
rechtsventrikulare Druck selbst dam noch 
gemessen, wenn der Katheter 15 cm Liber die 
Stelte dieser ersten Messung 
hinausgeschoben wurde, so ist es 
mdglicherweise zu einer Schlingenbildung des 
Katheters im Ventrikel gekommen. Hierdurch 
kann der Katheter knicken oder Knoten brlden 
(siehe Komplikationen). Gegebenenfalls den 
Bailon entliiften und den Katheter in das 
rechte Atrwn zuriickziehen. Dann den Ballon 
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emeul fiillen und den Katheter wieder 
vorschreben, bis der Verschlut3druck errercht 
ist: nun den Ballon entluften. 

Hinwels: In seltenen Fallen, etwa bei 
Patienten mrt vergrdflertem rechten Atrium 
oder Ventrikel, vor allem bei niedrigem 
Herzminutenvolumen oder lnsuffizrenz der 
Trikuspidal- bzw. der Pulmonalklappe sowie 
be! pulmonalem Hochdruck, kann es 
vorkommen, dafl der Emschwemmkatheter 
nrcht in den rechten Ventrikel oder dre 
Pulmonalarterre gelangt. Der Patient kann 
durch tiefes Ernatmen beim Vorschieben dre 
Kathetereinfiihrung erlerchtern. 

Hinweis: Nach dem Entliiften bewegt such dre 
Kathetersprtze oftmals in Richtung der 
Pulmonalklappe und kann leicht in den 
rechten Ventnkel zuruckgleiten, was dann 
eine erneute Posrtronierung des Katheters 
eriorderlrch macht. 

Hinweis: Die Messung der Auswurffraktion 
wahrend der atrralen oder der 
atnaleniventnkullren Sequenz-Strmulation 
kann zu falschen MeOergebnissen fuhren. 

Richtlinien fiir Model1 794HF8 zur 
Einftihrung iiber die Femoralvene 

Achtung: Der Zugang iiber die untere 
Hohlvene konnte sich Mr Patienten mit 
erwertertem rechten Atrium als ungiinstig 
erwersen. Bei solchen Patlenten kbnnte eine 
Emfnhrung nber die Femoralvene zu einer 
KatheterUberlange im rechten Atrium und zu 
Schwrerrgkerten beim Auffinden einer 
Wedgeposition in der Pulmonalarterie fiihren. 

Es empfiehlt sich, dre Ernfiihrung durch die 
Femoralvene rdntgenologisch zu ijberwachen. 

* Berm Vorschieben des Katheters in die 
untere Hohlvene kdnnte der Katheter in 
die gegen9berliegende Darmbeinvene 
erndnngen. In diesem Fall den Katheter in 
dre ipsrlaterale Darmbeinvene 
zurirckzrehen, den Ballon fOIlen und 
warten. bis der Blutstrom den Ballon in dre 
untere Hohlvene geschwemmt hat. 

- Wird der Katheter nrcht vom rechten 
Atrium in den rechten Ventrikel 
geschwemmt, so kann es erforderlich 
werden, die Richtung der Katfreterspitze 
zu andem. Den Katheter hrerzu lercht 
drehen und gleichzeitig einrge Zentimeter 
zurickziehen. Abknicken des Katheter 
beim Drehen verhuten. 

l Gelrngt das Positionieren des Katheters 
nrcht, so kann ein Fbhrungsdraht 
geeigneter GrdSe au Hilfe genommen 
werden, urn den Katheter zu versteifen. 

Achtung: Urn eine Beschldigung der 
rntrakardialen Strukturen au vermerden, 
dad der Fuhrungsdraht nicht tiber die 
Kathetersprtze hinausgeschoben werden. 
Bei langerem Gebrauch eines 
Ftihrungsdrahtes erhdht such die 
Thrombosegefahr. Deshalb sollte er 
mdgfchst kurz verwendet werden. Nach 
Entfernen des Fiihrungsdrahtes 2-3 ml 
Flijssigkeit aus dem Katheterlumen 
ansaugen und zweimal sptilen. 

l Der REFiOx Paceport- 
Thermodilutionskatheter (Model1 794HFB) 
und der REFIPaceport-Katheter (Model1 
451 HF75) sowie die Chandler-Sonden 
Model1 98100H und 98100 konnen unter 
Rdntgenbeobachtung erfolgreich in die 
rechte Femoralvene eingefirhrt werden. 
Da aber hierbei im rechten Ventrikel 
normalerweise eine kleinere Schlaufe als 
iiblrch entsteht. kdnnte sich die Chandler- 
Sonde anstan zum Apex zum RV- 
Ausfluflbererch drehen, was die Stabilrtat 
der Langzert-Stimulation gefahrden 
kbnnte. Uberdies kdnnte es wegen der 
k9rzeren Katheterschlaufe notig werden, 
die Kathetersprtze in die periphere 
Pulmonalarterie vorzuschieben, urn den 
RV-Anschlut3 distal zur Trikuspidalklappe 
zu positronieren. Dies ftihrt aber 
moglichenverse zu einer dauerhaften 
Wedgeposition bzw. zu Schwierigkeiten 
bei der Ermittlung des Wedgedrucks. 

Es ist ratsam, die Einfijhrung iiber die 
Femoralvene nur bei kurzzeitiger 
Stimulation (Katheterlaborverfahren) zu 
wlhlen. urn eine Positionierung der 
Chandler-Sonde rm RV-AusfluObererch zu 
verhindem 

Positionieren des Katheters fiir die 
Stimulation (Modelle 451HF75 und 
794HF8) 

FOr Vorsichtshinweise und eine detaillierte 
Beschreibung des Einfiihrungsverfahrens der 
Stimulationssonde siehe Packungsbeilage der 
verwendeten Sonde. 

Hinweis: Im Idealfall befrndet such der RV- 
AnschluO bei einzufiihrender Chandler-Sonde 
1 - 2 cm distal zur Trrkusprdalklappe 
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Wahrend der Kathetereinfiihrung sollten 
die Drijcke im drstalen und im RV-Lumen 
parallel iiberwacht werden. 

Ketheter an die Wedgeposition in der 
Pulmonalarterie vorschieben. Ballon 
entliiften. 

Urn den RV-AnschluO korrekt au 
positionieren, den Anschluf! ins rechte 
Atnum zunjckziehen und anschlieOend 
1 2 cm distal zur Trrkusprdalklappe 
vorschieben. 

Hinweis: Am RV-AnschluB befindet sich 
eme rdntgenposkrve Markiemng. die des 
Plazieren des Anschlusses und die 
ldentifikation mittels einer 
Rdntgenaufnahme oder Durchleuchtung 
des Thorax ermbglicht. 

Achtung: Urn die Schwrerrgkerten beim 
Einfiihren der Stimulationssonde zu 
minimreren, sollte bei der Einftihrung des 
REWOx Paceport 
Thermodilutionskatheters die perkutane 
Einfiihrhilfe Edwards Critical-Care 
Intro-Flex 8,5F mit automatischem 
Hamostaseventil verwendet werden. 
Drese Einfiihrhilfe dient dazu, das 
Zusammendrircken des Katheters auf ein 
Mrnimum au beschranken, und ermdglicht 
erne SondeneinfOhrung noch bis zu 72 
Stun-den nach der Einfrihrung des 
Katheters. Eel Verwendung einer anderen 
Ernftihrhilfe sollten die Strmulationssonden 
prophylaktisch innerhalb van 24 Stunden 
nach Kathetereinfiihrung in das RV- 
Lumen erngefiihrt werden. Bei 
Verwendung einer anderen Ernfiihrhilfe 
kdnnen groRe Schwiedgkeiten auftreten, 
falls die Sonde erst nach 24 Stunden (ab 
Kathetereinfiihrung) plaziert wird. 

Lage des Katheters nach 
Einfiihrung und Anwendung 
in situ 
Die Verwerldauer des Katheters sollte sich 
nach dem Zustand des Patienten richten. 

Achtung: Bei einer Verweildauer van mehr 
ab 72 Stunden kommt es wesentlich haufrger 
zu Komplikationen als bei kClrzerer 
Anwendung (45). 

Lage der Katheterspitze 

Die Kelheterspitze sollte in einem Hauptast 
der Pulmonalarterie, in der Nahe des 
Lungenhrlus Iregen. Katheter nicht zu weit in 
die Peripherie vorschreben. Dre Spitze sollte 
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an erner Positron bleiben, wo zum Errerchen 
des Wedgedrucks das maxrmale bzw. 
annahemd maxrmale emplohlene Fiillvolumen 
des Ballons erforderlich ist. Wahrend des 
Fullens wanden dre Katheterspitze in 
Rrchtung Peripherre (25). 

Wanderung der Katheterspihe 

Die Miiglichkeit einer spontanen Wanderung 
der Katheterspitze rn die Verastelung der 
Pulmonalarterie mu8 ernkalkuliert werden. Die 
Position der Katheterspitze mu6 deshalb 
regelmaRig anhand des Drucks im distalen 
Lumen ijberprtift werden. Wird bei leerem 
Ballon ein Wedgedruck aufgezeichnet, den 
Katheter zunickzrehen. Ber emeutem 
Aufblasen des Ballons kann es durch einen 
llngeranhaltenden GefaOverschluR oder 
durch Uberdehnung des GefaOes zu 
Schadtgungen kommen. 

Erne spontane Wanderung der Kathetersprhe 
zur Peripherie der Lunge tritt her einem 
kardiopulmonalen Bypass em (24). In dresem 
Fall sollte erwogen werden. den Katheter 
etwas (urn 3.5 cm] vor den Bypass 
zurickzuziehen, da so m6glichenveise dre 
distale Wanderung reduziert werden kann und 
zuglerch ein dauerhafter Katheter-VerschluR- 
Postbypass verhindert wird (24). Nach 
Beendrgung des Bypass ist eventuell eine 
erneute Korrektur der Position erfordedich. 
Vor Aufolasen des Ballons sollte der distale 
Pulmonalarterrenwerf Oberprtift werden. 

Achtung: Im Laufe der Zeit kann dre 
Katheterspitze rn dre Peripherie der 
Pulmonalarterte wandern und sich in einem 
kleinen GefaR festsetzen. Bei emeutem Fullen 
des Ballons kann es durch ernen linger 
anhaltenden GefBBverschluB oder durch 
ljberdehnung des Gefafles au Schadigungen 
kommen (siehe Komplikatronen). 

Firllen des Ballons und Ermitteln des 
Wedgedrucks 

Das emeute Aufblasen des Ballons in der 
Pulmonalarterie mu6 schrittwerse und unter 
standiger Druckuberwachung geschehen. 
Beim Autblasen wird em Widerstand spurbar. 
Beim Entblocken sollte der Kolben der Sprttze 
zur9ckspringen. 1st beim Aufblasen keinen 
Widerstand zu spliren, so muB van einer 
Ballonruptur ausgegangen und das Aufblasen 
soforl eingestellt werden. Der Katheter kann 
jedcch werterhin zur Oberwachung der 
Hamodvnamik verwendet werden. Daber 1st 
abet zu beachten, da6 keine Luft oder 
Fliissigkert ins Ballonlumen gelangt. Die 

Fiillspntze bei normaler Verwendung des 
Katheters mrt dem EinlaBventil verbinden, 
damit nichf versehentkch Fliissrgkeit in das 
BallonfOllumen gespritzt wrrd. 

Der VerschluBdruck der Pulmonalartene sollte 
nurwenn erforderlkh, und nur bei korrekter 
Positron der Spitze gemessen werden (siehe 
oben). Auch ist die Anzahl und Dauer der 
Druckmessungen auf ein Minrmum au 
reduzreren (2 Atemziige oder IO.15 
Sekunden), besonders her Patlenten mit 
pulmonalem Hochdruck. Wenn 
Schwierigkeiten auftreten, die 
Wedgemessungen sofort abbrechen. Bei 
nahezu gleichen Druckwerten kann fiir den 
Wedoedruck oftmals der enddiastolische 
Pulm‘onalarteriendnrck erngesetzt werden, so 
daf3 ein erneutes Auftlasen des Ballons 
en6;illt (4 und 32). 

Allgemein 

Dre Druckiiberwachungslumina sollten 
regelmaRtg mit heparinisierter Kochsalzldsung 
durchgespult oder stindig perfundiert werden, 
damrt ihre Durchgangrgkeit stets gewlhrleistet 
ist. Die infusion viskoser fliissigkeiten (z.B. 
Vollblut oder Albumin) ist nrcht au empfehlen, 
da deren Fheflgeschwindigkeit zu germg ist 
und es dadurch au einem VerschluR des 
Katheterlumens kommen kann. 

Achtung: Den Katheter nie spijlen, 
wihrend der Ballon die Pulmonalerterie 
verechliellt. 

IV-Schlauche, Druckschiauche und 
Druckwandler regelmat3ig uberprtifen, damit 
keine Luft eindringen kann. Auflerdem 
sicherstellen, da9 die Verbindungsschlluche 
und Verschluflhahne fest verschlossen sind. 

Ermittltmg der 
Herzauswurffraktion mittels 
Thermodilution 

Hinweis: Auswurffraktron und -volumina 
kdnnen nurberechnet werden, wenn der 
Katheter mit dem REF.1 und dem Exolorer 
System venvendet wrrd und ein zwe~l&3liches 
RZackenAusl6sesignal entweder van den 
mtrakardialen EKG-Ablertungen des Katheters 
oder van einem “eingespeisten’ EKG-Srgnal 
wahrgenommen wird. (Nahere Angaben zum 
Ernspeisen srnd dem entsprechenden 
Bedrenerhandbuch zu entnehmen). 

Fiir Berechnungen der rechtsventrikularen 
Auswurffraktion bzw fur volumetrrsche 
Berechnungen wird eine bekannte Menge 
erner sterrlen Lbsung mit bekannter 
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IL- 05”c, 
I Abbidung 3 oc2027-1 

Temperatur in das rechte Atrium injiziert (46). 
Die Temperaturanderung zwrschen den 
Herzschlagen wird mittels des Thermistors in 
der Pulmonalarterie gemessen (siehe 
Abbildung 2). 

Die rechtsventrikulare Auswurffrakhon (EF), 
das Schlagvolumen (SV), das enddiastolische 
Volumen (EDV) und das endsystolische 
Volumen (ESV) wetden anhand folgender 
Gleichungen berechnet: 

EF = 
EF = 
RF : 

RF = 
RF1 : 
RF2 = 
sv = 
EDV : 
ESV = 

SViEDV 
l-RF 
Mittlere 
Residualfraktion 
(RF, + RF,)/2 
Wl 
C&2 
HMV/HF 
SWEF 
EDV - SV 

WO: 

sv = 
HMV = 
HF = 
EDV = 

ESV = 

Schlagvotumen 
Herzminutenvolumen 
Herzfrequenz 
Enddiastolisches 
Volumen 
Endsystolrsches 
Volumen 

Hinweis: lnjektat mit Raumtemperatur sollte 
fur die Eestimmung der Auswurffraktion nicht 
verwendet werden. 

Bestimmung des 
Herzminutenvolumens (HMV) 

Hinweis: Fur die Bestimmung des 
Herzmmutenvolumens konnen das 9520A-. 
SAT-P-, COM-2-, REF.i-gerat, das Vigilance 
System und das Explorer System venvendet 
werden. 

Zur Bestimmung des Herzminutenvolumens 
mittels Thermodilution wrrd eine bestimmte 
Menge einer sterilen LBsung mrt bekannier 
Temperatur ins rechte Atrium oder in die 
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Hohlvene injiziert. Die sich ergebende 
Temperaturanderung wird mit dem Thermistor 
des Katheters rn der Pulmonalarterie 
gemessen. Das Herzminutenvolumen ist 
umgekehrt proporkonal zu der unter der 
Dilutionskurve liegenden R&he. Es wurde 
gezeigt, da0 dieses Verfahren gut mit der 
HMV-Bestimmung mittels Rk Formel (IS) 
und Farbstoftverdirnnungsvedahren (52) 
ubereinstimmt. 

Srehe Literatur zur Verwendung van 
ersgekiihltem Infektat im Vergieich zu lnjektat 
mit Raumtemperatur (15,36) bzw. van 
offenen m Verglerch zu geschlossenen 
Verabreichungssystemen for lnjektate 
(37,53). 

Genauere Anlertungen zum Gebrauch van 
Thermodrlutionska!hetem zur Besbmmung 
des Herzmrnutenvolumens konnen dem 
Handbuch des jeweils zur Verfiigung 
stehenden Cardrac-Output-Computers 
entnommen werden. Bei Cardiac-Output- 
Computern van Edwards Critical Care ist fur 
die Korrektur des Anstregs der 
lnjektattemperatur eine 
Berechnungskonstante erforderlich. Diese 
errechnet sich aus dem Inlektatvolumen, der 
Temperatut und den KathetermaBen. Dre in 
den Anlertungen aufgeftihrten 
Berechnungskonstanten wurden in vitro 
ermrttelt. 

Komplikationen 

Operative Eingriffe bergen ein gewisses 
Gesundhertsnsiko fur den Patienten. Zwar 
srnd ernsthafte Komplrkationen rm 
Zusammenhang mit 
Pulmonalarterienkathetern selten. der Arzt 
muR jedcch WI serner Entscheidung iiber dre 
Venvendung ernes solchen Katheters Nutzen 
und Risiken dieses Verfahrens im Vergteich 
zu alternatrven Vertahren abwagen. 

Die allgemeinen Rlslken und Komplrkationen, 
dre im Zusammenhang mrt Verwerlkathetern 
auftreten konnen. werden in der Fachliteratur 
beschrieben (siehe Literaturhrnwerse). Es hat 
sich herausgestellt, da9 die wirksamsie 
Methode, urn das Komplikationsrisiko zu 
verringern, ein genaues Belolgen der oben 
beschriebenenen Verfahrensschrrtte sowie die 
Kenntnrs potentieller Gefahren ist. 

Perforation der Pulmonalarterie 

Dre hiufigsten Ursachen fur eine letale 
Pulmonalarterrenperforation im 
Zusammenhang mit der Anwendung van 
Ernschwemmkathetern sind pulmonaler 

Hochdruck, fortgeschrittenes Alter (2 und 40) 
sowe Herzoperationen mit Hypothermie und 
Antrkoagulantien (49) oder Wanderung der 
Katheterspitze (2 und 24). 

In Anbetracht dessert sollten bei Patienten mit 
pulmonalem Hochdruck die Messungen des 
Wedgedruckes besonders vorsichtig erfolgen. 

Pulmonalinfarkt 

Em Wandern der Katheterspitze im Blutstrom 
und ein dadurch entstehender spontaner 
GefaBverschluO sowie eine Luft- oder 
Thromboembolie kiinnen zu einem 
Pulmonalinfarkt frihren (16 und 36). 

Herzarrhythmien 

Berm Einfiihren oder Entfernen des Katheters 
oder beim Zurikkziehen der Katheterspitze 
aus der Pulmonalarterie in den rechten 
Ventrikel kann es zu Arrhythmien 
(Herzrhyihmusst6rungen) kommen, die jedoch 
nonnalenveise nur vor9bergehend sind und 
sich selbst beheben (11, 41 und 47). Die 
haufigste Form der Arrhythmie ist die 
vorzeitige Ventrikelkontraktion, es wurden 
jedoch such schon Ventrikellachykardien und 
Vorhof- und Kammerflimmern beobachtet 
!45). Es 1st deshalb ratsam, eine EKG- 
Uberwachung durchzufiihren sowie 
Antiarrhythmika und einen Defrbtillator 
bereitzustellen. Durch eine prophylaktische 
Verabrerchung van Lrdocain kann die 
Wahrschernlkhkeit van Ventrrkelarryfhmien 
wahrend der Katheterisierung vermindert 
werden (44). 

Knotenbildung 

Flexible Katheter kdnnen meist nach 
Schlrngenbildung im rechten Ventrikel 
verknoten. Manchmal kann ein solcher Knoten 
durch das Ernfiihren eines passenden 
Fijhrungsdrahtes (6 und 35) und Bewegen 
des Kathefers unter Rdntgenbeobachtung 
gel&t werden. Enthalt der Knoten kein 
lntrakardiales Gewebe (34) so kann er 
vorsrchtig festgezogen und der Katheter durch 
dre Ernfiihrungsdffnung entfemt werden (30). 

SepsisJlnfektionen 

Es isi bereits iiber Fille van positiven 
Bakterienkulturen an der Kathetersotize 
aufgrund van Kontamination und 
Bakterienbefall (16) sowie iiber septische und 
aseptrsche fibrin&e Gebilde im rechten 
Herzen berichtet worden (19). Ein erhiihtes 
Risiko fur Septikamie und Bakteriamie bestehl 
durch Entnahme van Blutproben, tnfusron van 
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Flijssigkeiten und durch Katheter verursachte 
Thrombosen. Es sollten daher vorbeugende 
MeRnahmen gegen eine lnfektion 
durchgeftihrt werden. 

Sonstige Komplikationen 

Pulmonalarterienkatheter sind such schon mit 
Rechtsschenkelblock, vollstandigem 
Herzblock- (50) Pulmonal- und 
Trikuspidalklappenschaden (3 und 39) sowre 
Thrombozytopenie (26 und 29) 
Pneumothorax (6 und 45), Thrombophlebibs 
(6) und Thrombose (7 und 14) in 
Zusammenhang gebracht worden. Des 
werteren wurde eine durch 
heparinbeschichtete Katheter verursachte 
Thromboz)itopenie beobachtet (29). Bei der 
Blutentnahme mit heparinbeschiihteten 
Kathetem wurden, wenn die Blutprobe mit 
ronenselekiwen Elektroden (ISE) analysiert 
wurde, falsch erhdhte Natrium- und 
Kaliumkonzentrationen festgestellt (9). Dieses 
Phlnomen beruht auf dem Vorhandensein 
van Benzalkoniumheparin, auf welches 
manche ISEs ansprechen. Proben, die be! 
Untersuchung mit ISEs verdachtig hohe 
Nabium- und Kaliumkonzentrationen haben. 
sollten durch Flammenphotomelrie getestet 
werden. 

Verpackung und Sterilitlt 

Swan-Ganz Thermodilutronskatheter werden 
sowert nicht anders angegeben in sterilem 
Zustand geliefert. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung bereits gebffnet oder beschadrgt 
ist. 

Dre Katheter sind zum einmalrgen Gebrauch 
bestimmt. Gebrauchte Katheter nicht reinigen 
oder resterilisieren. 

Dre Verpackung soll eine Eeschadigung des 
Katheters verhrndern und den Ballon vor 
UmwelteinfltIssen schiitzen. Es wird deshalb 
empfohlen, den Katheter brs zum Gebrauch in 
der Verpackung zu belassen. 

Haltbarkeit 

Das empfohtene Verfalldatum ist auf jeder 
Verpackung angegeben Bei Lagerung fiber 
das Verfalldatum hinaus kann der Ballon 
Schaden erleiden, da der darin enthaltene 
Naturstoff Latex durch dre Einwirkung der Luft 
zersetzt wird. AuBerdem kann dre 
Heparinbeschichtung ihre Wrrkung nach 
Ablauf der Haltbarkeil verlieren. 

Hinweis: Die Haltbarkeit des Produkts wird 
durch Resterilisation nicht verlangert. 



Berechnungskonstanten’ 

Model1 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75, 

758HF75,758F75,759HF75, 
und 759F75 451HF75 794HF8 

lnjehtattemperatur lnjektahrofumen 
(in “C) (in cm3) fir proximale lnjektatlumina (CC)” 

o-5 10 0,542 0,550 0,549 
5 0,247 0,251 0,253 

19 - 22,’ 10 0,580 0,587 0,586 
5 0,257 0,283 0,285 

23 25” 10 0,594 0,607 0,607 
5 0,283 0,299 0,299 

Berechnungskonstanten zur Verwendung mit dem CO-Set+ 

Kaltes lnjektat 

6. 12°C 
8.16% 

lnjektat mit Raumtemperatur” 

10 0,561 0,574 0,573 
5 0,259 0,266 0,278 

18.25% 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

Hinweis: Die Besllmmung der Auswurffraktion sollte durch lnjektion iiber das blaue PROXIMALE INJEKTATLUMEN erfolgen, wobei sich der proximale 
ln)ektatanschlul? im Idealfall direkt proximal zur Trikuspidaiklappe im rechten Atrium befindel. Mr die Beslimmung der Auswurffraktion sollte kein 
lnjektat mit Raumtemperatur verwendet werden 

* Fijr die Verwendung mit 952OA, COM-2, SAT-L, REF.1 oder Explorer System. 
. . Fiir die Verwendung mit SAT-Z, COM-2 und 9520A nor zur Bestimmung des 

Herzminutenvofumens. 
‘*- cc = (1,08)c,(60)(v,) 

Technischer Kundendienst 

BeI Fragen oder Problemen technwher Arl 
rufen Sle bitie den Baxter Kundendienst unter 
der folgenden Nummer an 089-31701-319. 

Siehe Zeichenerkltirung am Ende des 
Dokuments. 

Durch den stendlgen VerbesserungsprozeR 
smd Preise, technische Daten und 
Verfiigbarkelt des Produktes ohne Gewtihr. 
Baxter International Inc. bes~ht die folgenden 
US-Patente. 

Diese Produkte werden hergestellt und 
verkaufl unter einem oder mehreren der 
lolgenden Patente: 4.328 806; 4.329.993; 
4.329.994; 4.595.012: 4.632.125,4.651.741; 
4.651.751; 4.670.009; 4.711.522: 4.745.928; 
4.759.378; 4.769.633; 4.769.640; 4.823.167; 
4.858.616; 4.858.821; 4.981.355; 5.007.704; 
5.029.585. Pate& fOr andere under auf 
Anfrage. 
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Technische Daten 

FIEF/Ox 

REFlOx 

Funktion Paceporf REF 

31HF75 434HF75 435HF75 439HF75 

131F75 434F75 435F75 439F75 

750HF75 754HF75 75aHF75 759HF75 794HFa ~lHF75 Swan-Ganz REF.Thermodilutionskatheter 

75OF75 754F75 75aF75 759F75 

110 110 110 110 
7,5 7.5 75 7,5 
8 6 a a 

a oder a.5 a oder a,5 a 0dOr a,5 a cder a,5 
13 13 1:: 1,3 

I,5 IS 1.5 

31 31 
21 24 

a 4 

31 21 2”: 

4 a 
6und16 6und16 

31 
24 
19 
4 

6und16 

110 
7,5 
a 

oder a,5 
13 
1.5 

:: 

a 

0,92 0.92 
0,73 0.73 
0.98 096 

0,92 
0,73 
0.98 

0,7a 

i:; 

0.88 
1.15 
0,9a 

320 
440 
760 

320 
440 
780 

320 320 
440 440 
760 780 

238 
145 
578 

300 

aaa 

678 
40 

718 
51 

0,025 0,025 0,025 0,025 
0.64 0,64 0.64 0,64 

0,021 0,027 
0,53 064 

31.0Hd2.7'i 3i.OHz9'2.7:. 3i.OH71"2.7'1 31,0H7/2,7:1 
43.0 Hzf3.0:l 4&O Hz&O:1 430 Hz&O:1 B,O HzPJ.O:l 
4i,OHz,3,1:1 41,0 Hz/il:l 41.0 Hz&l 1 41,O Hz13,l:i 

XXiHz/Z61 
30.9 Hri2.15:1 
366 W2.61 
47.1 Hz13 8-i 

QHzR7:i 
I,0 H&3:1 
,7 nzL,o:i 

14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 
520 520 520 520 520 520 

N&bare Ldnge (cm) 
Katheterkdrper (FrenchgrbGe) 
Durchmesser des entkiketen Balfons (Frenchgroae) 
Ber&jte Gr& rks EkrfGwg&sfecks (Frenchgmas 
Durchmessw des gefiilften Eallons (mm) 
Ftillkapazrt~t des Ballons (ems-CO,) 
Abstand van der Sprtze (cm) 

lnfusionsanschlua 
lnjektatanschlua 
RV-Anschlua (mit Markierung) 
Schnellansprechender Thermtstor 
EKG-Elektroden 

Lumenvofumen (cn?) 
Drstales Lumen 
Proximsles Infusionslumen 
lnjekfatlumen 
RV-Lumen 

110 
7,5 
a 

3 cder a,5 
13 
1.5 

;; 

110 110 110 
7,5 7.5 7.5 
a a a 

a oder a.5 8 oder a,5 a oder a,5 
13 13 13 

l-5 

31 
24 

f,5 1,5 

;1 
31 
24 

6 und 16 6undi6 

0,9a 
0,79 
l,@J 

0,9a 
0,79 
0,99 

0,025 0,025 
0,64 0.64 

9w,36-1 29 H7fZW 
16 Hr12.6&1 36 t!s?.68’i 
'8 HzP2.28:1 28 W2.28 1 

0,025 0,025 
0.64 Of4 

29 Hz&%:1 29H1/2,36:1 
%Hz&%i 36Hz12.68'1 
28 HzR2W 28 Hti,28:1 

14.004 14.004 14.004 14.004 
520 520 520 520 
95 95 95 95 

ohnesonde 
mit anaeschbssenem Tuchv-Borst-Adapter 

E und Sonde im Lumen ’ 
Infusionsrate’ (ems/h) unter 

Verwendung herkbmmfiiher Kcchsalzlosung 
D&ales Lumen 
Proximsles Infusionslumen 
lnjektatlumen 
RV-Lumen 

ohne Sonde 
nut angeschlossenem T-B-Adapter 

und Sonde rm Lumen 
Durchmesser des kompatiblen Firhrungsdrahts 

Distales Lumen (Zoll) 
Distales Lumen (mm) 

Natiirlrches FrequenzlAmplituden-Verholtnis 
Distales Lumen 
Pronmales lnlusionslumen 
lnfeklatlumen 
RI-Lumen 

Thermrstordaten 
r) 

Nennwderstsnd bei 37°C (Q) 
Veranderung der Wrderstandsrate (CPC) 
Nommal 63% Thermistor 
Reaktionszeit (Millisekunden) 

Alle Daten smd als Nennwen angegeben, Jeder Katheterpackung liegt eme 3-ems-Spntze mrt Volumenbegrenzung auf 15 cm>. 
Alle Katheter bestehen aus mehrlumigem, werchmacherhakrgem und rdntgendichtem extrudwtem PVC, Katheter mit der Beschichtung AMC THROMBOSHIELD k&men am “H” rn der 
Modellnummer erkannt werden. 
* Unter Verwendung van normaler Kcchsalzldsung mit Raumtemperatur, ca. 1 m oberhalb der Einfiihrstelle, mit Tropfkammer. Von einer lnfusron van Blutprodukten oder 

Ern~hrungsldsungen durch das RV-Lumen wird abgeraten, wenn das RV-Lumen zur Plazierung der Chandler-Son& verwendet wird. 



Zusammenfassung der Richtlinien fiir die sichere Anwendung von Pulmonalarterienkathetern mit Ballonspitze 
1. Die Katheterspihe mu0 zentral in einem Hauptast der Pulmonalarterie liegen: 

’ Be1 der Kathetereinfirhrung den Ballon auf das maximale Fijllvolumen bringen (1.5 ems) und den Katheter in der Pulmonalarlerie bls zum 
Erreichen eines Wedgedrucks vorschieben. Den Ballon entliiften. 

- Falls sich eln zu langes Katheterstick oder eine Schlinge im rechten Atrium oder Venlrikel befindet, den Katheter vorsichlig urn ca. 2 - 3 cm 
zuriickziehen. 

* Die Katheterspilze nicht zu welt peripher vorschieben. Optimal ist elne Position in der N&he des Lungenhilus. WBhrend der Ballon gefijllt wird, 
wanderl die Kathelerspitze in die Peripherie der Lungen. weshalb eine zentrale Lage vor dem FijIlen sehr wichtig ist. 

* Die Spitze mufl stets an einer Position bleiben, wo zum Erreichen des Wedgedrucks das maximale bzw annlhernd maximale empfohlene 
FOllvolumen des Ballons (1,2 bis 1,5 ems) erforderlich ist. 

2. Die Mtiglichkeit einer spontanan Wanderung der Katheterapihe in die Versstelung der Pulmonalarterie mu8 einkalkuliert werden: 

* Bei der Einfiihrung darauf achten, ob sich ein zu langes Katheterstiick oder eine Schlinge im rechten Atrium oder Ventrikel befindet und 
gegebenenlalls entfernen, urn einer spontanen Wanderung der Katheterspitze vorzubeugen (vgl. Nr. 1). 

* Urn zu verhindern, daR der Katheter versehentlich bei entliiftelem Eallon einen Wedgedruck erreicht, ist der Drwk an det dislalen Spitze 
stlndig zu iiberwachen, da dies sonst zu einem Pulmonalinfarkt fiihren k6nnle. 

, Die Kathetetposition muI3 taglich durch Fibntgenaufnahmen des Brustraums bberpriifl werden, urn eine Wanderung zur Peripherie zu 
erkennen. 1st eine Wanderung eingetreten, den Katheter in eine zentrale Lage in der Pulmonalarterie zuriickziehen. Darauf achten, daR die 
Einlrittsstelle nicht kontaminierl wird. 

’ Eine spontane Wanderung der Katheterspitze zur Pedpherie der Lungen triti bei elnem kardiopulmonalem Bypass ein (22). In diesem Fall ist 
zu er@igen, den Katheter ehvas (3.5 cm) vor den Bypass zurickzuziehen, da so mijglicherweise die distale Wanderung reduzierl werden 
kann und zugleich eln dauerhafter Katheter-VerschluO-Postbypass verhlnderl wird (22). Nach Beendigung des Bypass ist eventuell eine 
erneute Korreklur der Katheterposition erforderkch. Vor FijIlen des Ballons ist der distale Pulmonalarterienwerl zu iiberpriifen. 

3. Beim FoIlen dea Ballons vorsichtig vorgehen: 

* Kann eln VerschluB schon mlt einem Volumen van weniger als 1.2 cm3 ermittelt werden, so muI3 der Katheter auf eine Position 
zurhckgezogen werden, wo erst beI maximalem bzw. annahernd maximalem Fiillvolumen (1,2 bis 1,5 cm?) etn Wedgedruck ermittelt werden 
kann. 

* Vor dem Fiillen des Ballons den Druck Irn distalen Lumen Oberprtifen. Etschelnt die Druckwelle gedlmpft oder verzerrt, den Ballon nicht 
fijllen Mdglicherwelse hat der Katheter bei entltifletem Ballon eine Wedgeposition erreicht. Kathelerposition tiberprijfen 

* Wlrd der Ballon zur Messung des Wedgedrucks gefiillt, muR das Ftillmedium (CO, oder Luli) langsam und unter standlger uberwachung des 
Pulmonalartenendrucks injlzierl werden. Der Fiillvorgang muO soforl abgebrochen werden, wenn ein Wedgedruck gemessen wird. Die 
Sprilze entfernen, urn ein rasches Entliilien des Ballons zu ermoglichen. AnschlleOend die Spritze wieder am Ballonlumen anbtingen. Lufi 
darf unter keinen Umstanden eingesetzt werden, wenn sie in den arteriellen Kreislauf gelangen kdnnte (s. EinfOhrung des Katheters). 

* Den Ballon niemals irber das auf dem Katheterschafl angegebene empfohlene Fijllvolumen (1,5 ems) Wllen. Dazu die belliegende Sprilze mit 
begrenztem FOllvolumen verwenden. 

- Den Ballon nie mli Fliissigkeif fOIlen, da er sonst mhglichenveise nicht mehr vollstlndig entleerl werden kann. 

* Die Fiillsprilze muB rnlt dem Ballonlumen verbunden bleiben, damit nicht versehendich Flbssigkeit in den Ballon gespritzt wird. 

4. Der Verschlufldruck der Pulmonalarterie ist nur wenn erforderlich zu meaaen: 

m Bei nahezu glelchen Druckwelten kann fiir den Wedgedruck oftmals der enddiastolische Pulmonalarteriendruck eingesetzl wetden. Dieses 
Verfahren 1st zu bevorzugen, sofern der Patient stabile Werte bei Herzfrequenz, Blutdruck, Herzminutenvolumen und khnischem Zustand 
aufweist. Verenderl sich ledoch das Arlerien- bzw. Venengerausch (z.B. bei Sepsis, akuter respiratorischer lnsuffizienz oder Schock), kann 
such das Verhtiltnls zwischen dem enddlastolischen Pulmonalarteriendruck und dem Wedgedruck gleichzeitig mit dem klinischen &stand 
verandern. so dafl mdglicherwelse eine Wedgedruck-Messung erlorderlich 1st. 

l Die Dauer der Druckmessungen 1st auf eln Minimum zu reduzieren (2 Atemztige oder 10 15 Sekunden), besonders bei Patienten mit 
pulmonalem Hochdruck. 

* Wenn Schwierlgkeilen auftreten und es zu lange dauert, bisder Wedgedruck ermittelt werden kann, ist die Messung abzubrechen 

- Den Katheter nie spulen, wahrend der Ballon die Pulmonalarterie verschlieflt. 

5. Bei slteren Patienten mit pulmonalem Hochdruck ist das Risiko einer Ruptur oder Perforation der Pulmonalarterie am grb;Dten. Hierbei 
handelt es such m&t urn Bllere Patienlen, dii sich elner Herzoperationen mil Antikoagulantien und Hypothermic unterziehen miissen. Das Risiko einer 
Perforation der Pulmonalarterle kann herabgesetzt werden, lndem die proximale Katheterspitze in der NBhe des Lungenhilus positionieri wird (25). 
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Cateter Swan-Ganz de Termodilucibn y 
Fraccibn de Eyeccibn Ventriculo Derecho: 
431 HF75,431 F75,434HF75,434F75,435HF75, 
435F75,439HF75 y 439F75 

Catbter para Oximetria y Fraccibn de Eyeccibn 
Ventriculo Derecho: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75,759F75 

Cat6ter Paceport para Oximetria y Fraccibn de 
Eyeccibn Ventriculo Derecho: 794HF8 

Catdter Paceport para Fraccibn de Eyeccibn 
Ventriculo Derecho: 451 HF75 

de) 
electr 
drstal 

Corrector del Conector de la Conector de la VBkula de inflado Salida de la Iuz de inyeccidn 
proxtmal multi-orificio 

Onftcio de la Iuz de (ver especificaciones para 
31 cm su localization exacta) 

Conector de la Iuz de 

“T&Z Cqnector del Luz distal AP A) 

sensor termico module optic0 f 
Baliin 

CaWer Swan-Ganz de Termodilucidn REFlOx (modelos 750HF75 y 754HF75) 

Los modelos 750HF75 y 754HF75 son 10s 
que se muestran en la Ilustraci6n. Los 
modelos mdicados arrtba tienen algunas, per0 
no todas las caracterisficas mostradas. 

Para un solo us0 
Concepto/Descripcibn 

El Cateter de Termodilucion Swan-Ganz REF 
Lea wdadosamente &as instrucciones de 
use y todas las advertencias y precauciones 

sfwe coma tnstrumenlo de diagnostico para el 

que se tncluyen antes de utilizar el producto. 
medico para determinar rapidamente 
oresiones hemodtn8micas. mediciooes 

Precaucibn: Este product0 
contiene Gtex de caucho natural 

volumetricas y gasto cardiac0 cuando se 
utilrza con un computador de gasto cardiac0 
compattble. 

que puede causer reacciones 
alkrgicas. Cuando se utiliza con el computador de Gasto 

CardiacdOximetro SAT-2, de la Diviston 
Edwards Critical Care o con 10s sisfemas 
Kg;ance o Explorer, 10s modelos 750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75,758HF75, 
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756F75,759HF75,794HFB y 794F6 son 
capaces de monitorizar la saturation de 
oxigeno venoso mixlo de forma continua. La 
saturacfon de oxfgeno venoso mixto (Ref. 13) 
se monitoriza por espectrofotometria de 
reflectancia de fibra optica. La cantidad de Iuz 
absorbida, refraclada y reflejada depende de 
lascanfidades relativas de hemoglobina 
oxigenada y desoxigenada en la sangre. 

Cuando se utiliza et computador REF.1 o el 
Srstema Explorer, un sensor 1ermico de 
respuesta rapida pem?ite medir 10s cambios 
en la concentration del indicador, latido a 
latfdo, y determinar la fracciiin de eyeccion 
ventricular derecha asi coma 10s voltimenes 



ventnculares derechos sistolicos y diastolicos 
finales. 

Con 10s modelos 431HF75,431F75, 
434HF75,434F75,750HF75,75OF75, 
754HF75754F75 y 794HF8 se proporcrona 
un ektrodo ventricular y uno para la arteria 
pulmonar para el regislro electrocardiografico 
simultaneo que es nscesario para la 
determination de fraccidn de eyeccion y Ix 
cllculos volumetricos. El ritmo cardiac0 
detectado por 10s electrodes se necesita para 
las medidas volumetricas y de fraction de 
eyeccron. Si no se utilizan 10s electrodes 
mtracardiacos se debe “transfenr” una seAal 
del monrtor ECG (preferentemente en la 
confrguracron de derivaci6n II) en el 
Computador REF.1 o en el Sistema Explorer 
(ver en el manual de funcionamiento 
aproprado. las tixnicas de “transferencia”). 

Dependrendo del modelo, la Iuz de inyeccion 
proximal termina en una salida multi-orrficios a 
21 cm (para corazones pequenos) o a 24 cm 
(para corazones normales o grandes) de la 
punta del cateter (ver las especificaciones). 
La salrda multi-orrfzios debe colocarse en la 
auricula derecha. La Iuz de inyeccion proximal 
se uttliza para rnyeccion en bole. para 10s 
calculos de fraction de eyeccionlvolumetricos 
y determrnaciones de gasto cardiac0 por 
tknica de termodilukn. La Iuz de rnyeccion 
proxrmal puede utilizarse tambren para 
monrtorizar presiones. 

Los cateteres Swan-Ganz REWOx Paceport 
de termodilucron (modelos 451 HF75 y 
794HF8) tambien estan disehados para 
usarse en pacientes que requieren 
monitorizacion hemodinamica cuando se 
preve la necesidad de una estimulacion 
transvenosa temporal. La fuz del ventriculo 
derecho del cat&et termina a 19 cm de la 
punta y se emplea para la insercron de una 
Sonda de Estimulacdn Ventricular 
Translumrnal Chandler modelos 98100 y 
98100H en el ventriculo derecho cuando la 
punta del cateter se encuentra en la arteria 
pulmonar. Cuando no se inserta la sonda de 
estimulacion, la Iuz del ventriculo derecho 
puede ser empleada para la administration de 
soluciones o la monitorizac!on de la presion. 

Algunos cateteres estan tratados con un 
recubrimiento de heparina antimicrobiano’ 
AMC THROMBOSHIELD (Refs. 1 y 31). Se 
ha demostrado una actividad antimicrobiana 
srgnificativa asocrada con el recubrimiento 

* Disminye el contaje de microorganismos 
wables en la superfiiie del cateter. 

AMC THROMBOSHIELD mediante pruebas 
in vitro de drfusron en agar frente a 10s 
srguientes microorganismos: Sfaphykxoccus 
eprdermidfs, S. auraus, Sfreptococcus 
faecalis, Candida albicans, Escherichia co/;, 
Serrafia marcescens y Acinetobacler 
calcoacekus. Los cateteres con el 
recubrimiento AMC THROMBOSHIELD estan 
identrficados con una “H” en el nljmero de 
modelo. 

lndicaciones 

El Cateter de Termodilucion Swan-Ganz REF 
Volumetrico (modelos 431HF75,431W 
434HF75,434F75,435HF75,435F75, 
439HF75,439F75 y 451 HF75) esta indicado 
para la evaluation de las condiciones 
hemodinamicas del paciente a haves de la 
monitorizaci6n de la presi6n de la arteria 
pulmonar e intracardiaca directa, medidas de 
fraction de eyeccion ventricular derecha y de 
volumen, determinacidn del gasto cardiac0 y 
para la infusion de soluciones 

Ademas de las apliiaciones mencionadas, el 
Cateter REF!Ox (modelos 750HF75,75OF75, 
754HF75,754F/5,758HF75,758F75, 
759HF75 y 759F75) estl indkado para la 
saturacrdn continua de oxigeno venoso mixto. 

El Cateter REFiOx Paceport modelo 794HF8, 
tambien esta indicado para la saturation de 
oxigeno venoso mixto y estimulaci6n 
ventricular temporal en case necesario. 

El cateter REF/Paceport modelo 451HF75 
est& indicado para estimulacion temporal en 
case necesario ademas de las aplkaciones 
mencronadas antenormente, excepto para la 
medicion de la satutacion continua de 
oxigeno venoso mixto. 

En 10s modelos 750HF75,75OF/5,754HF75, 
754F75,758HF75,75%‘5,759HF75. 
759F75 y 794HF8 la via distal (arteria 
pulmonar) permite tambien el muestreo de 
sangre venosa mixta para la evaluation del 
balance de transporte de oxigeno y el calculo 
de parametros derivados tales coma consume 
de oxigeno, coeficrente de utilization de 
oxigeno y fraccdn de derivacibn 
rntrapulmonar. 

Advertencia: El uso de Unidades de 
Electrocirugia (UEC) en la cercania de 
cat&leres intracardiacos puede producir 
arritmias (Ref. 20). Consultar las 
recomendaciones de 10s fabricantes de la 
UEC respect0 a las ICcnicas apropiadas de 
toma de tierra. Si se producen erritmias 
durante el uso con la UEC. se recomienda 
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retirar de forma momentinea la punta del 
catbter a la vena cava superior 0 inferior. 

Contraindicaciones 

No existen contraindicaciones absolutas para 
el uso de cateteres de arteria pulmonar 
drngidos por IIUJO. Sm embargo, 10s pacientes 
con bloqueo de rama izquierda pueden llegar 
a desanollar bloqueos de rama derecha 
durante la insertion del cateter, dando lugar a 
bloqueos cardfacos completes. Para tales 
pacrentes, debe disponerse de rnmediato de 
medios de estimulacibn temporal. 

Advertencia: No usarelectrodos ECG 
intracardiacos para estimulacih. 

Los cateteres con el recubrimiento 
AMC THROMBOSHIELD estln 
contraindicados en pacientes con sensibilidad 
conccida a la heparina. 

Durante procedimientos de resonancia 
magnetica de imagen (RMI) se pueden 
producir da6os en el cateter (p. ej, fusion). 

lnsercidn 

Los cateteres Swan-Ganz pueden insertarse 
a pie de cama del pacrente, sin la ayuda de 
fluoroscopia. guiados por una monitorizacion 
continua de la presion. Se recomienda la 
fluoroscopia en case de insercibn en la vena 
femoral. 

Equipo recomendado 

1. Cateteres Swan-Ganz de Termodilucion 
REF o REFiOx o REFiPaceport o 
REFiOxiPaceport 

2. Funda protectora de contamination y 
vaina introductora percutlnea 

3. Sistema Explorer de Edwards 
Critical-Care, Sistema !/gi\ance, Oximetro 
SAT9ICOC Fraction de eyeccion 
REF-i/WC Volumetrico, COC 9520A o 
COC COM-2 (ver Instalacion del 
mstrumento, m6s adelante) 

4. Sonda de Estimulacron Ventricular 
Transluminal Chandler (modelo 98100 o 
98100H cuando se usan 10s modelos 
451 HF75 o 794HF8) 

5. Marcapaso ventrrcular extemo a demanda 
cuando se usan 10s modelos 451 HF75 y 
794HFB 

6. Sonda de temperalura de inyectado 
comoatrble 



VD AP 

7. Slslema de lavado estkil y transduclores 
de presiiin 

8. ECG a pie de cama y sistema de 
monitorizack de presibn 

Para 10s modelos 750HF7575OF75, 
754HF75,754F75,758HF75,758FZi, 
759HF75,759F75 y794HF8: 

* MOdulo 6ptico modelo OM2. 

Para 10s modelos con electrodes (modelos 
431HF75,431F75,434HF75,434F75, 
750HF75,75OF75,754HF75,754F75): 

* Cable de conexidn del cateter con la 
terminal de referencia del paciente. 

Para 10s modelos sin electrodes (modelos 
435HF75,435F75,439HF75,439F75, 
451HF75,758HR5,758F75,759HR5 y 
759F75): vex “lnstalaci6n del instrumento” 
mds adelante para las lnstrucciones sobre la 
“transferencla” de una serial ECG de 
monitorizacdn. 

Ademk, se deberA disponer de forma 
inmediata de 10s slguientes elementos en 
case de surgw complicaclones durante la 
insercibn de cateter: medicamentos 
antiarritmlcos, desfibrllador, equip0 de apoyo 
resplratorio, y medios de estimulacl6n 
temporal. 

Instalaci6n del instrument0 

Relerirse al manual de funclonamlento que 
corresponda para mstrwclones detalladas 
acerca de la Instalacl6n del lnstrumento de 
monitorizaci6n y para las instrucclones sobre 
la “transferencla” de una sefial ECG de 
monitorizaciiin (~610 para c~lculos 
volum&ticos y de fracci6n de eyeccdn). 

Nota: Para la monitorlzacibn de la saturacibn 
de oxigeno venoso mixlo, linicamente el 
Slstema Explorer, el Sistema Vigilance y el 
Oximetro SAT-2 son compatibles con 10s 
modelos de catkteres 750HR5,754HF75. 
758HF75,759HF75,791HFB y 794HF8. Para 
c~lculos de fraccibn de eyecci6nivolum&ricos, 
tinicamente son compatibles con estos 
caleleres el Sistema Explorer y el REF-1. 
Tanto el Slstema Explorer, el Sistema 
V;gdance, el SAT-P, REF-1, COM-2 y 9520A, 
son compatibles con estos catbteres para la 
determinacdn de gasto cardiaco. 

Calibracibn del instrument0 para la 
monitorizachk de la saturack de oxigeno 
venoso mixto. 

I Figura 1. Onda de presidn eslandar mostrando la progresk AD-VD-AP-PEAP. 

Para 10s modelos 750HF75.75OF75, 
754HF75,754F75,758HF75,758F75. 
759HF75,759F75 y 794HF8. Si se uiiliza el 
Oximetro SAT-P, el Sistema V;g;\ance o et 
Sistema Explorer, puede hacerse una 
calibracibn in vifro del monitor, antes de 
msertar el catbter en el pacrente 0 una 
calibracidn in viva, despuks de que el cat&r 
es@ introdwido en el paciente (referirse a 10s 
manuales de funcionamiento apropiados para 
10s prccedimientos de calibracibn). La 
calibracibn in tivo es necesaria si no se hate 
una callbraci6n I” v&o. La calibracibn in viva 
puede uttlizarse tambibn para recalibrar 
peribdicamente el monitw. 

Precaucibn: Cuando se realice una 
callbracibn in vitro, hacerla antes de preparar 
el cateter (p. ej. lavado de las lutes). No 
mojar la punta del catkter antes de su 
calibraclbn rn vr~ro. 

Preparacih del catkter 

Usar una @mica aseptica. 

1. Lavar las lutes del cat&er con una 
solucidn esteril para asegurar el pas0 y 
eliminar el aIre. 

2. Comprobar la integridad del bal6n, 
lnfi$.ndolo hasta su volumen 
recomendado. Comprobar la exlstencia de 
aslmetrias importantes y fugas. 
sumergiendo el bal6n en solucibn salina 
est&l o agua. Desinffar ei balirn antes de 
la mserci6n. 

3. Con&x las lwes de inyecckin y de 
monltorlzacl6n de presiones del cateter al 
sistema de lavado y transductores de 
preslbn. Asegurarse de que las lineas y 
transdwtores no tienen alre. 

4. Comprobar la continuidad elktrica del 
sensor t&mko antes de la insercibn (ver 

el manual de funcionamiento del 
computador para informacibn detallada). 
Si se va a medir la fraccibn de eyecciiin 
del venlriculo derecho y 10s vollimenes, 
conecte las terminales de 10s electrodes 
lntracardiacos al cable de conexi6n (ver 
“lnstalacibn del instrumento’ para las 
lnstrucciones sobre la “transferencia” de 
terminales externas). 

Advertencia: No deje descubiertos 10s 
tarminales ECG del cat&r cuando no 
estkn conectados en el cable de 
conexkin. 

Preceuci6n: Es posible que si se estira el 
cuerpo del cateter, se suelten 10s 
filamentos internos del sensor tkrmico, 
rompikndose et circuito. Durante la 
comprobacibn y limpieza no frotar con 
fuerza 0 estirar el cat&er. 

Precaucih: Evite frotar 10s cateteres 
recubiertos de heparina antes de la 
insercibn, ya que puede causal la 
eliminaclbn del recubnmiento de heparina. 

Procedimiento de insercih 

Los Catkieres Swan-Ganz pueden insertarse 
en la cama del paciente sin ayuda de 
fluoroscopia, guiados mediante la 
monltorizacibn continua de la presi6n. 

Precaucl6n: El cateter deberia pasar con 
facilidad a travbs del venlriculo derecho y de 
la arteria pulmonar hasta la posici6n de 
enclavamlento, en menos de un mlnuto. 

Nota: Si el catBter requiere una cierta rigidez 
durante la insercibn. perfundir lentamente el 
catkter con 5 ml a 10 ml de sol&n salina 
fria estkril mientras se avanza el catkter a 
travks de un vase perif&ico. 
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Si bien puede emplearse una variedad de 
tCnicas de insercibn, las siguientes guias 
pueden seivir de ayuda para el medico: 

lntroducir el cateter en la vena mediante 
rnsercidn percutanea, empleando una 
guia tipo Seldinger. dilatador venoso y 
varna de introducci6n de cateter, o por 
torte venoso. 

Baja monitorizaci6n continua de la 
presibn, con 0 sin fluoroscopia, avanzar 
con cuidado el cateter hasta situarlo en la 
auricula derecha. La entrada de la punta 
del cat&r en el tbrax queda senalada por 
una fluctuacidn respiratoria aumentada en 
la presi6n. La Figura 1 muestra las ondas 
de presi6n rntracardiaca y pulmonar 
caracteristcas. 

Nota: Cuando el catbter esta cerca de la 
unr6n de la aurlcuia derecha y la vena 
cava superior o Inferior del paciente adult0 
tipica, se habra avanzado la punta unos 
40 cm desde la fosa antecubital derecha o 
unos 50 cm desde la izquierda, 15-20 cm 
desde la vena yugular, W-15 cm desde la 
vena subclavia 6 30 cm desde la vena 
femoral. 

Nota: En aproximaciirn femoral 
(recomendada imicamente para 
determinaciones de gasto cardiaco), es 
de ayuda grrar la punta del cat&r en la 
auricula derecha en sentido contrario a 
las agujas del reloj, de forma que la punta 
se orrente superrormente antes de 
avanzarla a travbs de la valvula tricirsprde. 

Utrlizando la jeringa de volumen Mado 
que se acompana en el envase, inflar el 
bal6n con 1,5 ml de CO, o aire. No usar 
liquido. Una flecha desalineada en la 
valvula indica la posicibn de ‘kerrada”. 

Avanzar el cateter hasta obtener la 
presidn de enclavamiento capilar 
pulmonar (PECP). Desinhar el bal6n 
retirando la jeringa y abriendo la valvula. 
No asprrar con fuerza con la jeringa, para 
evitar danos al baldn. Despues de 
desinflar, volver a conectar la jeringa a la 
valvula. 

Reducrr o elrmrnar cualquier exceso de 
longitud del cateter o curva en la auricula 
derecha o ventriculo durante el 
posicionamiento tirando lentamente del 
cateter hacia atras unos 2-3 cm. 
Advertencia: No tirar de la punta del 
catkter a trav& de la valvula pulmonar 
cuando el bat6n este inflado. 

Reinflar el bal6n para determinar el 
volumen minim0 de inflado necesario para 
obtener un trazo de enclavamiento. 
Destnflar el bal6n. Si se obtiene un two 
de enclavamiento con un volumen inferior 
a 12 ml se debe retirar el cat&r hasta 
una poski6n donde el volumen de inflado 
complete 0 casi complete (i,2 a 15 ml) 
produzca un trazado de presidn de 
enclavamiento. 

Para las medidas de la fraccibn de 
eyeccibn, la posicidn 6ptima del orificro de 
inyecci6n proximal es la aurfcula derecha, 
de 2 a 5 cm proximal a la valvula 
triciispide. Bajo monitorizacibn continua 
de la presibn desde la Iuz distal, anotar la 
distancia de inserci6n del cateter cuando 
se obtengan 10s trazados de presi6n VD. 
Continuai avanzando el catbter (con el 
balbn inflado) hasta la posici6n de 
enclavamiento. La distancia de inserckin 
desde el ventriculo derecho a la poscdn 
de enclavamiento debe ser de 16 a 20 cm 
en el43iHR5,431R5,435HF75, 
435F75,750HFX, 75OF75758HF75, 
758F75, y 19 a 20 cm para el434HF75, 
434F75,439HF75,439F75,451 HF75, 
754HF75,754F75,759HF75,759F75 y 
794HF8. 

Nota: Antes de llevar a cabo las 
medictones de termodiluci6n de la 
fracci6n de eye&n. la frecuencra 
cardiaca monitorizada por 10s electrodes 
intracardiacos deberl estar estable y en 
concordancia con la frecuencia cardiaca 
en pantalla del monttor ECG. 

Si existen Ructuaciones importantes 
pudiera tener que cambiarse la posici6n 
del cathter, o alternativamente, la 
activacibn puede lograrse Yransfiriendo” 
la salIda ECG del monitor del hospital al 
computador Edwards tal coma se 
describe en el manual de operaciones. 

Advertencias/Precauciones 

Advertencia: No dejar el cattiter en una 
posici6n de enclavamiento permanente. 
M6s aOn, evitar inflados prolongados del 
balk mientras el cateter esU en posici6n 
de enclavamiento; esta maniobra oclusiva 
puede producir un inlarto pulmonar. 

Advertencia: Pueden producirse 
complicaciones pulmonares corn0 
consecuencia de la aplicaci6n de una 
tecnica de inflado incorrecta. Para evitar 
dariar la arteria pulmonary posibles 
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roturas del bal6n, no Mar el bal6n por 
encima del volumen recomendado. 

Advetiencia: No avanzar el cat&er mas allai 
de la posfcidn de enclavamiento. 

Advertencia: Asegurarse de que la salida 
multi-orificio no este en el ventriculo 
derecho. 

Advertencia: Nunca debe usarse aire para 
inftar el bal6n en cualquier situacibn en la 
que pueda entrar en la circulaci6n arterial, 
p. ej. en pacientes pedititricos yen adultos 
en 10s que se sospeche la existencia de 
derivaclones intracardiacas derecha a 
izquierda o intra-pulmonares (Ref. 17). El 
medio de inflado recomendado es dicixido 
de carbon0 filtrado a traves de un ffttro 
bacteriano, por su rapida absorcidn en la 
sangre en case de una rotura del batdn 
dentro de la circulacibn. El di6xido de 
carbon0 se difunde a traves del baldn de 
latex, disminuyendo la capacidad de 
direcci6n por ftujo del bal6n, al cabo de 2-3 
minutos de inflado. 

Precauci6n: Si todavia se observa un 
trazado de prest6n ventncular derecha tras 
avanzar el cateter 15 cm mas alla del punto 
donde se observir el trazado de presi6n 
ventricularderecha initial, el cateter puede 
estar descrrbrendo ondas en el interior del 
ventriculo derecho, lo que podria dar lugar a 
acodamientos o nudes en el cateter (ver 
Complicaciones). Desinflar el bal6n y retiwr 
el cateter hasta la auricula derecha. Volver a 
inflar el bal6n y volver a avanzar el cateter 
hasta una posicidn de enclavamiento en la 
artena pulmonar, desinflando el baliin a 
continuaci6n. 

Nota: Es rare que un cateter con balk de 
flotacrdn no consiga penetrar en el ventriculo 
derecho o la arteria pulmonar, pero puede 
darse esta srtuaci6n en pacientes con auricula 
o ventriculo derechos agrandados, 
parbcularmente si el gasto cardiac0 es bajo, o 
en cases de incompetencia de la valvula 
tricljspide o pulmonar, o en cases de 
hipertensibn pulmonar Una profunda 
inspiracibn por pane del paciente durante el 
avance tambien puede facilitar el paso. 

Nota: Despues del descnflado, la punta del 
cateter puede tender a enrollarse hacia la 
valvula pulmonary quedarse en el ventriculo 
derecho requirf&rdose un reposicionamiento 
del cateter. 

Nota: La medida de la fracci6n de eyeccibn 
durante la estimulacirjn secuencial auricular o 



auriculariventricular, puede dar lugar a 
valores err6neos. 

Guias para la inserci6n femoral 
para el modelo 794HF8 

Precaucl6n: El acceso par vena cava inferior 
puede no ser recomendable para pacientes 
con aurfcula derecha dilatada. En tales 
pacientes, la mserciirn femoral puede llevar a 
un exceso de longitud del catirter en la 
aurfcula derecha, y a dlficultades en la 
obtenctin de la powdn de enclavamiento de 
la arteria pulmonar. 

Se recomienda utlllzar fluoroscopia en la 
Inserck% femoral. 

Cuando se avanza el catbter en la vena 
cava inferior, el catkter puede desiizarse 
hacla la vena iliaca opuesta. Tirar del 
catkter hacia atrds, de vuelta a la vena 
iffaca ipsilateral, inflar el balk, y defar que 
la cornente sanguinea lleve el bal6n hasta 
la vena cava inferior. 

Si et catbter no llega a pasar desde la 
auricula derecha hasta el ventriculo 
derecho, puede ser necesario cambiar la 
orientaa6n de la punta. Rotar con 
suavidad el cateter y de modo slmultaneo 
retirarlo varies centimetros. Tener cuidado 
para que el cat&er no quede acodado con 
la rota&n. 

En case de dihcultades en el 
poskionamiento del catbter, puede 
insertarse una guia apropiada para 
enderezar ef catkter. 

Precaucibn: Para evltar danos a las 
estructuras Intracardiacas, no avanzar la 
guia m&s alI& de la punta del catbter. La 
tendencia a la formacdn de trombos 
aumentara con un use prolongado de la 
guia. Minimizar el tiempo de use de la 
guia. Asplrar 2-3 ml de la Iuz del catbter y 
lavar dos veces despuks de retirar la guia 

El Catkter REFlOx Paceport TD (modelo 
794HF8) y REFlPaceport (modelo 
451HF75) y Las sondas Chandler modelos 
98100H y 98100 pueden insertarse con 
Bxito en la vena femoral derecha 
utllizando fluoroscopia. No obstante, 
coma resultado de la insercr6n femoral 
debido a la curva m8s pequefia 
caracteristica en el ventriculo derecho, el 
orificto del VD y la sonda Chandler 
pueden orientarse hacia el tract0 de flu10 
de sahda VD en lugar del Apex. Esta 
orientacidn puede afectar 

desfavorablemente la estabilldad de la 
estimulack a largo plaza. AdemBs, la 
curva m8s pequena del catkter puede 
requerlr el avance de la punta del catBter 
dentro de la arteria pulmonar perlfkica a 
fin de colocar el orificio VD en posicidn 
distal a la valvula tricdsplde, resultando 
posiblemente en un enclavamiento 
permanente o en dikultades de medicibn 
de la presibn de enclavamiento. 

La inserci6n femoral debe usarse sOlo 
cuando se requiere estimulaci6n a corio 
plazo (p. ej. prccedimientos de laboratono 
de catetenzaci6n) debido a la poslble 
ubicaci6n de la sonda Chandler en el 
tracto de ffujo de salida VD. 

Posicionamiento del catkter para 
estimulacih (Modelos 451HF75 y 
794HF8) 

Consultar en el prospect0 que acompaha a 
cada sonda, las precauciones e instrucciones 
detalladas para la insercibn de la sonda de 
estimulaclbn. 

Nota: La posici6n ideal de la del orikio VD 
cuando se va a insertar la sonda Chandler, es 
1 a 2 cm distal a la velvula trictispide. 

1. Durante la inserci6n del cakter, se 
recomienda que las presiones de las 
lutes distal y VD Sean monitorizadas 
simult8neamente. 

2. Avanzar el catefer hasta la posici6n de 
enclavamiento en la arteria pulmonar. 
Destnflar el bal6n. 

3. Para una conecta colccacibn del orificio 
VD, tirar del onflclo VD hacia atrks en la 
auricula derecha y entonces, avanzar el 
onficto 1 a 2 cm distal a la valvula 
trlctispide. 

Nota: Como ayuda para la colocaci6n e 
Identificaci6n del onficio por radiografia de 
t6rax o fluoroscopia, el orificio VD dispone 
de on marcador radiopaco. 

Precauci6n: para minimizar las 
dikultades de insercibn con la sonda de 
estimulaci(m, se recomienda el use del 
introductor percut&neo Intro-Flex de 8,5F 
con v&hula hemost.&ca autom8tica, al 
insertar el Cateter TD REFiOx Paceport 
de Edwards. Este lntroductor esti 
diseiiado para mlnimizar la compreslbn 
del cuerpo del catkter y penitir el paso 
de la sonda hasta 72 horas despuks de la 
inserci6n del catbter. Si se usa un 
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introductor distinto, la sonda de 
estimulaci6n debe insertarse en la Iuz VD 
durante las 24 horas siguientes a la 
colocacibn del cathter. Se pueden 
encontrar graves dificultades si se retrasa 
la inserci6n de la sonda m.& alla de las 24 
horas, cuando se use otro introductor. 

Mantenimiento y us0 in situ 

El catbter debe permanecer en posici6n scllo 
el tlempo necesario seglin la condici6n del 
paciente. 

Precaucibn: La incidencla de complicaciones 
aumenta de forma signiflcativa con periodos 
de colccacdn superiores a las 72 horas (Ref. 
45). 

Posicibn de la punta del catCter 

Mantener la punta del catkter colccada en 
posicidn central en una rama prlnclpal de la 
arteria pulmonar cerca del hill0 pulmonar. No 
avanzar muy lejos la punta perifkicamente. 
Mantener la punta en una posicibn donde el 
volumen de inflado total recomendado sea 
necesario para lograr un trazado de 
enclavamiento. La punta migra hacia la 
periferia de 10s pulmones durante el mflado 
del bal6n (Ref. 25). 

Migraciln de la punta del catkter 

Anticipar una migrack espontenea de la 
punta del cateter hacia la periferia del lecho 
pulmonar. Monitorizar la presi6n de la Iuz 
distal de forma continua para verificar la 
posici6n de la punta. Si se observa un trazado 
de enclavamiento cuando el bal6n esta 
desinllado, el catkter se debe tirar hacia at&. 
Pueden producirse iesiones por oclus16n 
prolongada o por sobredistensibn del vase al 
reinflar el bal6n. 

La migracidn espontenea de la punta del 
cathter hacla la periferia del lecho pulmonar 
se produce durante el bypass cardiopulmonar 
(Ref. 24) Deberiaconsiderarse una retlrada 
parclal del catkter (3-5 cm) just0 antes del 
bypass, ya que puede ayudar a reducir la 
migraci6n distal y evitar on enclavamiento 
permanente del catkter despuk del bypass 
(Ref. 24) Concluido el bypass, puede ser 
necesario reposicionar el catkter. Comprobar 
el trazado de la arteria pulmonar distal antes 
de inflar el bal6n. 

Precaucidn: Con el tiempo, la punta del 
catbter puede mlgrar hacla de la perlferia del 
lecho pulmonar y alojarse en un vase 
pequeiio. Pueden produclrse lesiones bien 



por oclusibn prolongada o por sobredrstension 
del vaso al reinflar el balon (ver 
Compkcacrones). 

lnflado del balon y medida de la presion de 
enclavamiento 

El reinflado del balon debera hacerse de 
forma gradual, mientras se observa el trazado 
de presion. El inflado se suele asocial con 
una sensacdn de resistencra. Si no se nota 
reststencra al mflado, debe suponerse que el 
balon se ha rota. lnterrumpir el rnftado de 
inmediato. El cateter puede seguir 
utilizandose para la monitorizacion 
hemodinamrca. Sin embargo, se deben tomar 
precaucrones para prevemr la rnfusron de arre 
o liquidos en la Iuz del balon. Durante el use 
normal del cateter mantener la jeringa de 
mftado fitada a la valvula. para evitar asf la 
myeccibn accidental de liquid0 en la Iuz de 
rnftado det baton. 

Medrr la presion de enclavamrento solo 
cuando sea necesario y tinicamente cuando 
la puma este correctamente posfcionada (ver 
arriba). Evitar maniobras prolongadas de 
enclavamiento para obtener la presibn de 
enclavamiento y mantener al minim0 el 
bempo de permanencia de enclavamiento 
(dos ciclos resprratorios, o lo-15 segundos), 
particularmente en pacientes con hipertension 
pulmonar. Si se encuentran dificultades, 
renunciar a obtener el registro. En atgunos 
pacrentes, la presibn arterial pulmonar 
drastolca terminal a menudo puede sustrtuirse 
por la presibn arterial pulmonar de 
enclavamiento, sr las presiones son casi 
rdenticas (Refs. 4 y 32), elimrnando asf la 
necesidad de inflar el balon repetidamente. 

General 

Mantener las lutes de monitonzacion de 
presiones libres medrante un lavado 
rntermitente 0 la inlusron lenta continua con 
soluc16n salina hepannrzada No se 
recomienda la infusion de soluciones viscosas 
(p.ej., sangre entera o albdmina) ya que 
fiuyen con excesiva lentitud y pueden ocluir la 
Ix det cateter. 

Precaution: Nunca law el catetercuando 
el baldn esta en posicidn de enclavamiento 
dentro de la arieria pulmonar. 

Comprobar periodicamente las lineas IV, las 
lineas de presron y 10s transductores para 
mantenerlos libres de aire Asegurarse 
tambien que las lineas de conexion y llaves 
estan bien frjados. 

Fraccidn de eyeccidn por 
termodilucidn 

Nota: Los calculos de la fraccidn de eyeccion 
y volumebicos solo pueden realizarse cuando 
el cateter se usa con tos sistemas REF.1 y 
Explorer y se capta una senal fiable de 
rniciacion de ondaR a panir de 10s terminales 
de 10s electrodes ECG intracardiacos del 
cateter, ode una senal ECG ‘Yranslerida” 
(referirse al manual de funcionamiento 
apropiado para informaci6n sobre tecnicas de 
“transferencia”). 

Para 10s calculos de fraction de 
eyecci6n&olumetricos, se inyecta una 
cantrdad conocida de sofucibn esteril a 
temperatura conocrda en la aurfcula derecha 
(Ref. 46) y se detecta el cambio de la 
temperatura sanguinea latido a latido 
mediante el sensor termico en la arteria 
pulmonar (Ver Ffgura 2). 

La fraccron de eyeccion ventricular derecha 
(FE), el volumen latido (VL), el volumen 
diastolico-final (VDF), yet volumen sistolico- 
final (VSF) se calculan a partir de las 
srguientes ecuaciones: 

FE = 
FE = 
FR = 

FR = 
FRl = 
FR2 = 
VL = 
VDF = 
VSF = 

VUVDF 
I-FR 
Fraccfon residual 
media 
(FR, + FR,)/2 
Yl 
WC2 
GCiFC 
VUFE 
VDF - VL 

donde: 

VL = 
GC = 
FC z 
VDF = 

VSF = 

Volumen de fatido 
Gasto cardiac0 
Frecuencia cardfaca 
Volumen diastollco 
final 
Volumen sistolico 
final 

Nota: No se recomienda el use de inyectados 
a temperatura ambtente para la medidade la 
fraction de eyecci6n. 

Determinacibn del gasto cardiac0 

Nota: El gasto cardiac0 puede determrnarse 
con el9520A, SAT-P, COM-2, REF.1 y 10s 
sistemas Wgilance y Explorer. 

Para determinar el gasto cardiac0 por 
termodilucion, se inyecta una cantrdad 
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conocida de soluctin esteril a temperatura 
conccida en la auricula derecha o vena cava, 
y el cambio resultante en la temperatura de la 
sangre se mide en la arteria pufmonar por 
medro def sensor termico del cateter. El gasto 
cardiac0 es inversamente proporclonal al area 
integrada debajo de la curva resultante. Este 
metodo ha demostrado una buena correlacibn 
con el metodo direct0 de Fick (Ref. i6) y la 
tecnica de dilution de tincion (Ref. 52) para 
determinar el gasto cardiaco. 

Consultar las refererwias sobre et use de 
inyectados fries frente a inyectados a 
temperatura ambiente (Refs. 15 y 36), o 
sistemas de aporte de inyectado abiertos 
frente a cerrados (Refs 37 y 53). 

Consultar el manual de funcionamiento del 
computador de gasto cardiac0 para 
instrucciones especificas sobre el use de 10s 
cateteres de termodilucion en la 
determinacr6n del gasto cardiaco. Los 
computadores de gasto cardiac0 de Edwards 
Cntical-Care Divrsion requieren el empleo de 
una constante de computation para corregir 
el efecto de la subida de temperatura del 
lnyectado a medida que pasa a traves del 
cateter. La constante de computation es una 
fun& def volumen de inyectado, la 
temperatura, y las drmensiones del cateter. 
Las constantes de computation kstadas en 
fas especificaciones han sido determinadas 
in vitro. 

Complicaciones 

Los procedimientos invasivos conllevan un 
cierto riesgo para el paciente. Si bien las 
complicaciones graves por use de 10s 
cateteres arterrales pulmonares son 
relatrvamente poco comunes, se recomienda 
la evaluation riesgo-beneficro de su utilization 
frente a 10s procedimientos alternatrvos. 

Los riesgos generales y complicaciones 
asociadas con 10s cateteres invasivos se 
descnben en la literatura (ver Referencias). El 
seguimrento estricto de las instrucciones de 



uso y el conocimienlo de las posibles 
complicaciones, son 10s factores mas 
srgnificalivos para minimizar la inciderwa de 
complrcaciones. 

Perforaci6n de la arleria pulmonar 

Los factores a&ados con la rotura fatal de 
la arteria pufmonar durante el uso de 
cateteres con bakin dirigido por flujo son la 
hipertension pulmonar. edad avanzada (Refs. 
2 y 40), cirugia cardiaca con hipotermia y 
antrcoagulacron (Ret. 49), y la migration de la 
punta distal del cateter (Rels. 2 y 24) 

La realizaciiin de mediciones de presion de 
enclavamrento arterial pulmonar en pacientes 
con hrpertensidn pulmonar debera hacerse 
con gran cuidado. 

lnfarto pulmonar 

La migration de la punta con enclavamiento 
espontaneo, embolra gaseosay 
tromboembolismo, pueden conducir a esta 
complrcact6n (Refs. 16 y 36). 

Arritmias cardiacas 

. 
Pueden producirse arriimias normalmente 
transitorfas y autolrmitantes durante la 
rnsercron (Refs. 11, 41 y 47), la retirada, o tras 
el desplazamrento de la punta desde la arteria 
pulmonar al ventriculo derecho. SI bien las 
contracciones ventriculares prematuras son 
las arritmias mas frecuentes, tambien se han 
desciio cases de taquicardia ventricular y 
fibrilacron auricular y ventricular (Ref. 45). La 
monrtonzacron ECG y la disponibilidad de 
farmacos antiarritmicos y equip0 desfibrilador 
es recomendable. El use profrlactrco de 
lidccaina puede ser de utilidad para reducir la 
incrdencia de las anitmias ventnculares 
durante la cateterzacion (Ref. 44). 

Formaci6n de nudes 

Los cateteres fiexrbles pueden formar nudos, 
mas comunmente coma resultado de haber 
dado vueltas dentro del ventriculo derecho. A 
veces puede resolveme el nude mediante la 
insertion de una guia adecuada (Refs 8 y 
35), y manrpuiando el cateter bajo 
fluoroscopia Si el nudo no llega a incluir 
ninguna estructura intracardiaca (Ref. 34), 
puede tensarse el nudo suavemente, 
rebrando el cateter a traves del lugar de 
entrada (Ref. 30). 

Sepsisflnfeccidn 

Se han descrito cultivos positives de puntas 
de cateter por contaminaci6n y colonizaciiin 

(Ref. 16). asicomo incidencias de vegetation 
septica y aseptica en el coraz6n derecho (Ref. 
19). El muestreo sanguineo, la infusion de 
liquidos y la trombosis ascciada al uso de 
cateteres han sido ascciadas a mayores 
rresgos de sepbcemra y bacteremia. Se deben 
tomar medrdas de prevenci6n para evitar la 
infecci6n. 

Otras complicaciones 

Loscateteres de arteria pulmonar tambien se 
han asxiado al bloqueo de rama derecha o 
blcqueo complete del corazon (Ref. 50), 
daftas a las vatvulas trrcirspide y pulmonar 
(Rels. 3y 39), trombocitopenia (Refs. 28 y 
29), neumotbrax (Refs. 6 y 45), tromboflebitfs 
[Ref. 6), y trombosis (Refs. 7 y 14). Se ha 
descnto trombccitopenia inducrda por 
heparrna de cateteres heparinrzados (Ref. 
29). Niveles falsamente elevados de sodro y 
de potasio fueron descritos en muestras de 
sangre recogrdas a traves de cateteres 
heparinizados y analizadas mediante 
electrodes ion-selectivos (Ref. 9). Este 
lenomeno se debe a la presencia de heparina 
benzatconio, frente al que resultan sensibles 
algunos de esos eiectrodos. Las muestras 
que presenten niveles de sodio y/o de potasio 
sospechosamente elevados a partir de 
mstrumentos que utrlizan electrodes Ion- 
selectivos deberan ser ensayadas medrante 
lotometria de llama. 

Envasado y esterilidad 

Los Cateteres Swan-Ganz de Termodilwidn 
se suministran esterrles SI no se rndica lo 
contrario. No utilrzar si el envase esta abierto 
o dariado. 

Los cateteres son para un solo uso. No 
lbmpiar ni reesterilizar un cateter usado. 

El envase esta disefiado para evitar la rotura 
del cateter y proteger al balon de la 
exposicibn a la atmostera. Se recomienda que 
el cateter permanezca en su envase hasta el 
moment0 de su uso. 

Period0 de validez 

El period0 de validez recomendado viene 
impreso en cada envase. El almacenamiento 
m&s all6 del tiempo recomendado puede dar 
lugar al deterioro del bal6n, ya que el latex 
natural del baion se degrada y deteriora por la 
accron atmosferica. Ademris, el recubrimiento 
de heparina puede dejar de ser efectivo 
despues del period0 de validez recomendado 

Nota: La reesterilizacion no prolonga el 
period0 de validez. 

Asistencia ticnica 

Para solicrtar asistencia tbcnica, p6ngase en 
contact0 con el ServicioTkcnico de Edwards 
tlamando al siguiente ntimero: 

En Esparia (96) 386 0800 

Los precros, especificaciones y disponibilidad 
de modelos pueden variar sin previo avrso. 

Estos productos se fabkan y se venden bajo 
una o mas de las siguientes patentes: 
4.328.806; 4.329.993; 4329.994: 4.595.012; 
4.632.125; 4.651.741; 4.651.751; 4.670.009; 
4.711.522; 4.745928; 4.759.376; 4.796.633; 
4.796.640; 4.623.167;4.658.618; 4.858.821; 
4.961.355; 5.007.704; 5.029.585. Los 
numeros de las patentes en otros paises se 
proporcionan bajo solicitud. 

Consulte la leyenda de 10s simbolos que 
figura al final del documento. 



Constantes de computacih* 

Temp (‘C) Vol (ml) 
para Iuz de inyeccidn proximal (CC)” 

O-5 10 0,542 0,550 0,549 
5 0,247 0,251 0,253 

19 - 22” 10 
5 

23 - 25” 10 
5 

Constantes de Computacih para CO-Set+ 

0,560 0,567 0,586 
0,257 0,263 0,265 

0,594 0,607 0,607 
0,283 0,299 0,299 

lnyectado frio 

6.12”C 10 
6 - 16°C 5 

lnyectado a temperatura ambiente” 

0,561 0,574 0,573 
0,259 0,266 0,278 

16.25°C 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

Not% Para determlnaciones de lracci6n de eyecc@ la inyecci6n debe hacerse a trav&s de la Iuz de INYECCI& PROXIMAL azul con el oriflcio de 
inyecci6n proximal colocado just0 en posicvjn proximal a la v&lvula tricdspide en la auricula derecha. Los inyectados a temperatura amblente no se 
recomiendan para medldas de la FE. 

* Para tsar con 9520A, COM-2, SAT-Z, REF.i o Explorer. 
‘* Para usar con SAT-2, COW2 y 9520A ~610 para determinacidn de gasto cardiaco. 
***CC = (t ,08) CT (60) (V,) 
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Especificaciones 

Funci6n 

Catlteres de termodiluci6n REF Swan-Ganz 

Longlhld utilizable (cm) 
Cuerpo del cat&er (F) 
DIemetro del bal6n desinflado (F) 
Tamano del introductor (F) 
Drlmetro del bal6n lnflado (mm) 
Capacidad de inflado del balk (ml-COP) 
Distarua de la punta (cm) 

Onfic~o de infusldn 
Orikio de inyeccik 
Oriiio VD (con marcador) 
Sensor tixmlco de respuesta rApida 
Electrodes ECG 

Volumen de las lutes (ml) 
Luz distal 
Luz de mfusidn proximal 
Luz de inyecci6n 
Luz de VD 

% svn sonda 
con adaptador T-B acophdo y sonda en la Iuz 

Velccidad de infusMn (mVhr) con sahno normal 
Luz distal 
Luz de infusi6n proximal 
Luz de inyecciCln 
Luz de VD 
sin sonda 
con adaok& T-B acooiado v sort&e en la IUL 

Dilmetro gbia compatibk ’ 
Luz distal (pulg.) 
Luz distal (mm) 

Frecuencla naturallRelaci6n de amplitud 
Luz distal 
Luz de info& proximal 
Luz de lnyeccldn 
Luz de Vb 

Datos del sensor tkmico 
Resistwwa rwxninal(37”C) (ohms) 
Camblo de la reslstencia (ohmsPC) 
Sensor t&mco nominal 63% 
Tiempo de respuesta (mihseg) 

Todas las especlflcaclones se dan en valores nor 
El cathter este construldo a partlr de extrusiones 

REF 

131HF75 434HF75 435HF75 439HF75 

431F75 434F75 435F75 439F75 

110 110 110 
7.5 7,5 7,5 
8 8 8 

8 ” 8,5 8 ” 8,5 8 ” 8,5 
13 13 13 
1.5 I,5 I,5 

31 31 31 
21 24 21 

6yl6 6y16 

0,98 
0,79 
l,oo 

110 
7,5 
8 

6 u 8,5 

:,“5 

31 
24 

0,98 
0,79 
0,99 

0,025 
0,64 

29 Hr12.36 1 
36HzW3.1 
26 Hd2.28'1 

0,025 0,025 0,025 
OS64 OH 0,64 

23 Hz/'2331 29HzlZ,3f:' 23HdZ,36:1 
16 Hz,Z,W 36 HOWL.. 36 H&.68:1 
28 Hd2.28:1 26 tW2.28 1 28 Hz/W:1 

14.004 14.004 14.004 
520 520 520 
95 95 95 

._. 

14.004 
520 
95 

FIEF/Ox 

750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 794HF8 

75OF75 754F75 758F75 759F75 

110 
7,5 
8 

8 u 8,5 
13 
I,5 

31 
21 

110 
7,5 

8u8*5 
13’ 
1.5 

31 
24 

110 
7.5 
8 

8 u 8,5 
t,3 
1.5 

31 
21 

110 110 
8 7,5 
8 8 
8.5 8 u 8,5 
13 13 
I,5 1.5 

4 4 
6y16 6~16 

0.92 0,92 
0,73 0,73 
0,98 03 

4 

110 
7,5 
8 

8 ” 8,5 
1,3 
I,5 

31 
24 

4 

31 
24 
19 
4 

6yt6 

19 
24 

4 

0,92 0,92 0,78 0.88 
0,73 0,73 0.54 1,15 
0,98 0% 0,86 0,98 

1.07 
0,93 

320 320 320 320 238 
440 440 440 440 145 
760 780 760 780 578 

300 

808 

678 718 
40 51 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
0,64 OH 0,64 O,M 0,53 O&l 

31.0 M/2,7:1 31,a Hti2.7'1 31.0 WZ7:i 31.0 Hd2,72,7.1 
43,0~7f3,0:1 43,aww 43,otww 43,aHdzOi 
41,0 Hd3,i~i 41.0 Hd33.1.1 41.OHn'&i:i 41,O Hti,i 1 

33.5 tw2.6:l 
10.9 HzRi5.i 
36.6 Hz,2.6:1 
47.1 Hz13 E:l 

;,3Hz/'2,7:1 
1.0 Hz/w1 
.7 Ha.0 1 

14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 
520 520 520 520 520 520 

lrtado a 1,5 ml con cada cathter. ales, Se proporclona una ferlnga de 3 ml con vorumen 11rr 
PVC plasbflcado. radlopaco, multlluz. Los cat&res con AMC THROMBOSHIELD se lndlcan con una “Hi en 4 ntimero de modelo. . ,. 

REFlOx 
Paceport 

REF/ 
laceport 

81 HF75 

* Usando soluci6n salina normal a temperatura ambiente, 40 pulg (102 cm) par emrma del punto de Inserclon. goleo por graveaaa; no se recomlenaa la InNsIon ae proaucros sangulneos nl 
soluciones para hiperalimentacvjn a travk de la Iuz VD, sj la Iuz VD se va a utilizar para colocar una sonda Chandler. 



Resumen de las directrices para la utilizacidn segura de cathteres de arteria pulmonar con bal6n 
1. Mantenga la punta del catCter centrada en una rama principal de la arteria pulmonar: 

- Durante la insercl(in, infle el balbn hasta el v&men mtilmo recomendado (1.5 ml) e introduzca el cattiter hasta que se enclave en la arteria 
pulmonar Desinlle el bal6n 

l Para reducir o eliminar cualquler laze o exceso de longitud del cateter en la auricula o ventriculo derechos extraiga suavemente el cateter 
2-3 cm. 

* No introduzca excestvamente la punta del cateter pertf&icamente. Lo ideal es que la punta del catbter se sitlie cerca del hilio pulmonar. 
Recuerde que la punta se desplaza hacla la periferia pulmonar durante el inftado del bal6n. Por lo tanto, es importante situarlo en una 
posici6n central antes de inftario. 

* Mantenga en todo moment0 la punta en una posici6n en la que sea necesario inflar el bal6n completa o casi completamente (1,2 a I,5 ml) 
para obtener un trazado de enclavamiento. 

2. Prevea la migraci6n espontlnea de la punta det catdter hacia la periferia del lecho pulmonar: 

- Elimine cualquier laze o exceso de longitud del cateter en la auricula o ventricuto derechos en el moment0 de la inserci6n para prevenir la 
migraclirn perlf&tca posterior (ver n 1). 

* Monitorice contlnuamente la presi6n del extreme distal para asegurarse de que el catbter no se ha enclavado inadvertidamente con el bal6n 
desinflado (lo que puede producir infarto pulmonar) 

* Compruebe cada dia la posicdn del catdter con una radlografia de t6rax para detectar su localizacidn perifbrica. Si ha migrado, etiraiga el 
cateter hasta situarlo en una posci6n central en la arteria pulmonar, evitando cuidadosamente la contaminacibn de la zona de msercion. 

- Durante el bypass cardiopulmonar se produce la mlgracl6n esponthea de la punta del cateter hacia la periferla del putm6n (Ref. 22). 
Debemos considerar la realizaci6n de una extracciein partial del cat&r (3 5 cm) inmediatamente antes del bypass ya que puede reducir la 
magnitud de la migraci6n distal y prevenir el enclavamiento permanente del catbter en el period0 postbypass (Ref. 22). Despues de linalizar 
el bypass puede que sea necesario recolocar el cateter. Compruebe el trazado de presi6n de la arteria pulmonar distal antes de inflar el 
balon. 

3. Tenga precauci6n al inflar el bal6n: 

- Si se obtiene el enclavamlento con volljmenes inferiores a 1.2 ml, extraiga el cateter hasta una pasici6n en la que el inflado complete o casi 
complete del balbn (1,2 - 1,5 ml) produzca un trazado de la presl6n de ewlavamiento. 

* Compruebe la morfologia de la onda de la presi6n distal antes de inflar el bal6n. Si la onda esta amortiguada o distorsionada, no infle el 
balbn. El cateter puede estar enclavado con el bal6n desinflado. Compruebe la posici6n del cathter. 

* Cuando se vuelve a inflar el bal6n para registrar la presibn de enclavamiento. anada lentamente el medio de inflado (CO o aire) 
monitorizando continuamente la morfologia de la onda de presltin de la arteria pulmonar. Detenga inmediatamente el in&do cuando se 
observe que el trazado de la arteria pulmonar adopta la modologia de la presl6n de enclavamiento de la arleria pulmonar. Quite la jeringa 
para permitir que el bal6n se desinfle rapidamente 
inflar el bal6n en cualquier situaci6n en la que pue d 

a continuaci6n vuelva a introducirla en la Iuz del bal6n. Nunca se debe emplear aire para 
a entrar en la circulacibn arterial (ver Procedimiento de Inserci6n) 

* No inlle nunca el bal6n m&s alIti del volumen maxim0 impreso en el vestago del cat&er (i,5 ml). Utilice la jeringa de volumen limitado que se 
proporciona con el cateter. 

- No utilice liquidos para inflar el bal6n; pueden ser irrecuperables e impedir el deslnflado del bal6n. 

* Mantenga la teringa conectada a la Iuz del balbn del cateler para ewtar la Inyeccl6n accidental de liquldos en el interior del bat6n 

4. Obtenga la presi6n de enclavamiento de la arteria pulmonar ~610 cuando sea necesario: 

- SI las presiones diastblica de la arteria pulmonar (DAP) y de enclavamiento (EAP) son casi identicas puede que no sea necesario enclavar el 
balbn: mida la presi6n DAP en vez de la EAP mientras la frecuencia cardiaca, la presi6n arterial, el gasto cardiac0 y la sWaci6n clinica 
permanezcan estabtes. Sin embargo, en situaciones de variaci6n del tono arterial pulmonary venoso pulmonar (sepsis, insuficiencia 
respiratoria aguda. shock), la relaci6n enbe la DAP y enclavamiento puede cambiar con la situaci6n clinica del paciente. Puede que sea 
necesarlo medir la EAP. 

l Reduzca el tiempo de enclavamiento al minim0 (dos ciclos respiratorios o 10 a 15 segundos). especialmente en pacientes con hipertensi6n 
pulmonar. 

* Ewte realizar manlobras prolongadas para obtener la presldn de enclavamlento Si encuentra dlficultades, dlscontinlje las medidas de 
enclavamiento. 

* No lave nunca el cateter cuando el baldn este enclavado en la arteria pulmonar. 

5. Los pacientes con riesgo m&s elevado de ruptura o perforaci6n de la arieria pulmonar son 10s ancianos con hipertensidn pulmonar. 
Habitualmente son anuanos sometldos a cirugia cardiaca con anticoagulacl6n e hipoterma. La colocaci6n proximal de la punta del cateter cerca 
del hello pulmonar puede redwr la incldencia de perforacibn de la arteria pulmonar (Ref. 25). 
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Catetere Swan-Ganz per termodiluizione per 
frazione di eiezione del lato destro del cuore: 
431 HF75,431 F75,434HF75,434F75,435HF75, 
435F75,439HF75 e 439F75 

Catetere ossimetrico per frazione di eiezione del 
lato destro del cuore: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75 e 759F75 

Catetere Paceportiossimetrico per frazione di 
eiezione del lato destro del cuore: 794HF8 

Catetere Paceport per frazione di eiezione del lato 
destro del cuore: 451 HF75 

connettore PA Connettore al Valvola gonfiaggio palloncino Punto dr entrata delf’iniettato 
prossimale multi-for0 

Foro di infusione (vedere Specifiche par la 
t cm posizione esatta) 

Connettore al lume di 
infusione prossimale 

6e16cm 

Lume distale PA --)I-/ 

termrstore module ottico 
Palloncino 

Catetere per termodiluizione REF/Gx Swan-Ganz (modelli 750HF75 a 754HF75) OC-21398 

I mod& 750HF75 e 754HF75 sono illustrati I 
modellr sopra elencati contengono alcune, ma 
non tutte, delle caratterrstiche mostrate. 

Leggere attentamente le istruzroni per lluso e 
tune le awertenze e precauzronr contenute 
prima dr utrlrzzare il prodotto. 

Attenzione: Quest0 prodotto 
contiene lattice di gomma naturale 
the pub causare reazioni 
allergiche. 

Monouso 
Descrizione 

It cateiere SwanGanz REF per 
termodiluizrone serve come strumento 
dragnostico al medico per determinare 
raprdamente le pressioni emodinamiche, la 
misurazrone del volume e la portata cardiaca 
quando viene usato con un computer per la 
portata cardiaca compatibile. 

75OF75,754HF75,754F75,758HF75, 
756F75,759HF75 e 794HF6, questo catetere 
B in grado di mrsurare in modo continua la 
saturazione dell’ossigeno venoso mrsto. La 
saturazione dell’ossigeno venoso misto (RI. 
13) vrene misurata per mezzo di fibre ohiche 
dall’indice di riflessione onica bamite 
spettrofotometria. La quantrta di lute assorbita, 
rifratta e rdlessa dipende dalle quantita relative 
dr emoglobina ossigenata e deossigenata nel 
sangue. 

Quando viene usato con il computer deila 
Edwards, Drvisione Critical Care, SAT-2 per la 

Un termistore a rrsposta rapida permette la 
mrsurazione dei cambiamenti baltito dopo 

portata cardractiossimetria o con il sistema bantto nella concentrazione dell’indicatore, e 
Explorer o Vigilance, modelli 750HR5, rende possibile la determinazione della 
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lrazione dr erezione ventricolare destra, come 
pure i volumi di fine sistole e fine diastole 
ventricolari destri quando vfene usato con II 
computer REF.1 o con II sistema Explorer. 

Per i modelli 431HF75,431R5,434tiFX 
434F75,750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75 e 794HF8, un elettrodo ventncolare e 
uno per i’arteria polmonare son0 fornrti per la 
determinazione intracardiaca simultanea 
delt’ECG necessaria per i calcoli volumetrici e 
della frazione di eiezione. La frequenza 
cardiaca rivelata daglr elettrodr e richiesta per i 
calcoli della lrazione di eiezione a volumetrici. 
Se glr elettrodi intracardiac non vengono 
usatr, un segnale del monitor ECG 
(preferrbilmente nella configurazione II di 
denvazrone) deve essere fornito al computer 
REF.1 o al sistema Explorer (fare riferimento 
al manuale operative appostto per le 
informaztoni nguardo le tecniche “slaving”). 

A seconda del modelto, il lume prossrmale 
dell’iniettato termina in un multi-foro a 21 cm 
(per cuon piccolr) o a 24 cm (per cuori normaii 
o grandi) dalla punta del catetere (vedr 
specifrche). II multr-foro deve essere 
posrzronato nell’atrro destro. II lume 
prossrmale deltiniettato viene usato per 
I’rnrezione del bole per I calcok 
REFlvolumetrici e per le determrnazionr della 
portata cardiaca per mezzo della tecnica della 
termodiluizrone. II lume prossrmale 
dell’iniettato pub anche essere usato per II 
monitoraggio della pressione. 

I cateteri per termodiluizione Paceport 
FIEF/Ox Swan-Ganz (modelli 45iHF75 e 
794HF8), sono destinati all’impiego nei 
pazienti the richiedano monitoraggro 
emodinamrco, quando venga prevista la 
stimolazione transvenosa temporanea. II lume 
venbrcolare destro (RV) del catetere termina a 
19 cm dalta punta ed e usato per I’inserimento 
dr sonde Chandler Transluminal (modelli 
98100 e 981OOH) per stimolazione 
ventrrcolare, nel ventricolo de&o, quando la 
punta del catetere e nell’arterfa polmonare. 
Ouando la sonda per la stimolazrone non e 
rnserita, rt lume ventricolare destro puo essere 
utilizzato per il monitoraggio della pressione 
ventricolare destra o per I’rnfusione di 
soluzionr. 

Alcuni cateteri vengono trattatr con un 
rrvestimento antimrcrobrco’ dr eparrna 
AMC THROMBOSHIELD (Rif. 1 e 31). E stata 
drmostrata una srgnificativa attivita 

* Diminursce il conteggro dei mrcrobi in grado 
di were sulla supedicie del catetere. 

antrmrcrobrca. asscciata con il rivestimento 
AMC THROMBOSHIELD, usando la 
drffusione in vitro (dosi di agar) contra glr 
organismi seguenti: Stafiflrxocco epidermidis, 
S. aureus, Streplococco faecalis, Candida 
albrcans. Escherichia co/i, Serrafia 
marcescens. e Acmetobacter calcoaceficus. I 
cateteri con rrvestimento 
AMC THROMBOSHIELD sono distint! da una 
“H” nel numero del modello. 

lndicazioni 

I cateteri Swan-Ganz REF volumetrici per 
termodilurzione (modelli 431 HF75,431F75, 
434HF75,434F75,435HF75,435FX, 
439HF75,439F75 e 451HF75) sono indicati 
per la valutazione della condizrone 
emodrnamica del paziente attraverso II 
monttoraggro della pressione intracardiaca 
diretta e dell’arterra potmonare, la misurazrone 
della frazione di eiezione ventricolare destra e 
del volume, la determinazione della portata 
cardiaca e per I’infusione di soluzioni. 

Olhe alle rndicazioni precedentemente 
riportate, i cateteri REFiOx (modelli 750HF75, 
75OF75,754HF75,75&75,758HF75, 
758FX759HW5 e 759F75) sono rndicati per 
la saturazione continua dell’ossigeno venoso 
misto. 

Oltre alle indicazioni precedentemente 
riportate, II catetere REFlOxiPaceport modello 
794HF8 B indicate per la saturazione di 
ossigeno venoso mist0 e per la stimolazrone 
ventricolare temporanea standby 

II catetere REWPaceport modello 451 HF75 e 
indicate per la stimolazrone cardiaca 
temporanea standby oltre alie indicazroni 
precedentemente menzionate ad eccezione 
della mrsurazione della saturazione dr 
ossigeno venoso misto. 

Per i modelli 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F-f5,758HF75,758FYr5, 759HF75, 
759F75 e 794HF8. la porta drstale (arteria 
polmonare) consente anche il prelievo di 
campioni di sangue venoso misto per ia 
valutazione del bilancro del trasporlo di 
osstgeno e per II calcolo der parametri derrvati, 
come ad esempro del consume dr ossigeno, 
del coefficiente di tirlizzo di ossrgeno e della 
frazlone dr shunt endopolmonare. 

Avvertenza: & stato riportato the l’uso di 
Unita Elettrochirurgiche (ESU) in vicinanza 
di cateteri intracardiaci causa aritmie (Rif. 
20). Consultare le raccomandazioni def 
produttore dell’ESU riguardo le 
appropriate tecniche di collegamento a 
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masse. Se le aritmie cardiache 
soprawengono congiuntamente all’uso 
dell’ESU, si raccomanda the la punta del 
catetere sia temporaneamente tirata 
indietro nella vena cava superiore o nella 
vena cava inferiore. 

Controindicazioni 

Non esistono controindicazioni assolute 
all’utilrzzo dei cateteri polmonarr flottanti. 
Tuttavia, un pazrente con blocco dr branca 
sinistra puo sviluppare un blocco di branca 
destra durante I’inserimento del catetere, 
dando luogo ad un blocco cardiac0 complete. 
In taii pazienti, le modalita di stimolazione 
temporanea devono essere immedratamente 
dlsponibilr. 

Avvertenza: per la stimolazione cardiaca, 
non utilizzare elettrodi ECG intracardiacf. 

I cateten con II rivestrmento 
AMC THROMBOSHIELD sono controindicati 
nei pazientr con ipersensibilita nota 
all’eparina. 

Danni al catetere (cioe fusione) possono 
verifrcarsi durante la risonanza magnetica 
nucleare. 

Inserimento 

I cateterr Swan-Ganz possono essere inseriti 
al post0 letto, senza I’aiuto della ftuoroscopra, 
guidati da un monitoraggro continua della 
pressrone. La fluoroscopia e raccomandata 
per I’insenmento nella vena femorale. 

Equipaggiamento raccomandato 

Catetere per termodiluizione 
Swanz-Ganz REF o REFiOx o 
RENPaceport o REFIOxiPaceport 

Schermo anticontaminazione e 
introduttore della guaina percutanea 

S&ma Explorer Critical-Care Edwards, 
Sistema Vigrlance, SAT-2 
OssimetricolCOC, COC volumetricol 
REF.1 frazione di eiezione, 9520A COC o 
COM-2 COC (vedi paragrafo 
Preparazrone dello strumento, di seguito 
riportato) 

Sonda per la stimolazrone ventricolare 
transluminare Chandler (modello 98100 o 
98100H quando si utrlizzano I modelli 
45iHF75 o 794HF8) 

Pacemaker esterno di demand 
ventricolare (da usare con i modelli 
451 HF75 e 794HF8) 



6. Sonda termica per inietlato compatlbile 

7. Slstema di lavaggio sterk e trasduffori di 
pressione 

8. ECG a late letto e sistema di monitoraggw 
della pressione 

Per ( modelli: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,756F75,759HF75, 
759F75 e 794HF6: 

m Module ottiio Modello OM2. 

Per I modelli con eleftrod (431HF75, 431F75, 
434HF75,434F75,750HF75,75OF75, 
754HF75 e 754F75): 

m Cavo per il collegamento del catetere con 
splnotto di riferimento del paziente. 

Per i modelli senza elettrod! (435HF75, 
435F75,434HF75,439F75,451HF75, 
756HF75,758F75,759HF75 e 759F75) 
vedere il paragrafo Preparazione dello 
strumento. di segulto riportato, per tstruzioni 
riguardo le iecnlche “slaving” ed il segnale di 
monitoraggio ECG. 

In agglunta. I seguentl articoli devono essere 
immediatamente dispombill se sorgono 
compllcazionl durante I’lnserlmento del 
catetere: farmaci anti-aritmici, defibnllatore, 
equipaggiamento di assistenza respiratoria e 
un catetere per la stlmOlazione temporanea. 

Preparazione dello strumento 

Fare riferfmento al manuale operative 
appropriate per le istruzionl dettagliate su 
come sistemare lo strumento di misurazione e 
per le istruzionl sulla acqulsizione di un 
segnale dl monltoraggio ECG (solo per i 
calcoIl della frazione di eiezlone e volumetrici). 

Nota: solo il sistema Explorer, II ststema 
Vigdance e I’osslmetro SAT-2 sono compatibili 
con I cateteri modeIll 750HF75, 754HF75, 
758HF75,759HF75,791 HF8 e 794HF8 per II 
monitoragglo della saturazlone del’ossigeno 
venoso misto. Solo il sistema Explorer e 
REF.1 sono compatibill con quest! caleteri per 
calcoli REFlvolumetnci. II sistema Explorer, II 
slstema Vrgrlance, SAT-Z, REF-1, COM-2 e 
9520A sono tutti compallblli con quest1 
cateterl per le determinazioni della portata 
cardlaca. 

Calibrazione dello strumento peril 
monitoraggio defla saturazione 
dell’ossigenovenoso misto 

Per i modelli: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF/5,758F75,759HF75, 

RV PA 

F 
20 

E 
10 

Flgura 1. Forma d’onda della pressione standard, the mostra la 
progressione RA-RV-PA-PAWP. 

759F75 e 794HFB. Se sono usati I’ossimetro 
SAT-P, II sistema Vig;fance o il sistema 
Explorer, il monitor pub essere calibrate prima 
the II catetere venga inserito nel paziente 
effettuando una calibrazione 
in vitro, o dopo the II catetere B inserito nel 
paziente effettuando una calibrazlone ~1 viva 
(tare riferimento al manuale operative 
appropnato per le procedure di calibrazione). 
La calibrazione in viva 1! richlesta se una 
calibrazione in vitro non viene eseguita. La 
callbrazlone m vwo pub anche essere usata 
per ricalibrare periodicamente il monitor. 

Precauzione: quando si effettua una 
calibrazione in vitro. effettuarla prlma di 
preparare II catetere (per esempco lavando i 
luml). Non lavare la punta del catetere prlma 
di una calibrazione in wfro. 

Preparazione del catetere 

Usare una tecnica asettica 

1. lrrigare i lumi del caietere con una 
soluzione sterile per assicurarsi della 
pewiet8 e per rimuovere I’arla. 

2. Conbollare I’integritk del palloncino 
gonfiandolo alvolume raccomandato. 
Controllare the non VI siano importanti 
asimmetrie e perdite. immergendolo in 
fisiologica 0 acqua sterile. Sgonfiare il 
palloncino prima dell’lnserimento. 

3. Connettere i luml dl iniezione e di 
monltoraggio della pressione del catetere 
ai trasduttorl di pressione e ai ststeml di 
lavaggro. Asslcurarsi the le llnee ed i 
trasduffori siano priv d’aria. 

4. Controllare la contmulta elettrlca del 
termistore prima dell’inserimento (riferirsl 
al manuale del computer per informazloni 
dettagliate). Se si misurano i volumi e la 
frazione di eiezione ventricolare de&a, 
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collegare gli spinotti degli elettrodi 
intracardiaci al cave di collegamento (per 
eseguire la tecnica “slaving” sugli spinotti 
esterni, consultare II paragrafo 
Preparazione dello strumento). 

Avverienza: Non lasciare gli spinotti 
ECG del catetere scoperti quando non 
sono inseriti nel cave di collegamento. 

Precauzione: B possibile estendere il 
corpo del catetere e causare il distacco 
de1 fill intern1 del termistore, rompendo 
cosi II clrcuito. Quando SI effettua II test e 
la pulizia, non strofinare con forza 0 tirare 
il catetere. 

Precauzione: ewtare dl stroflnare i 
cateteri rivestiti di eparina prima 
dell’lnserlmento. Lo strofinia pui, causare 
la nmozlone del rivestimento di eparina. 

Procedura di inserimento 

I cateteri di Swan-Ganz possono essere 
inseriti al letto del paziente senza I’aiuto della 
fluoroscopia, guidati da un monitoraggio 
continua della pressione. 

Precauzione: II catetere dovrebbe passare 
facilmente attraverso il ventricolo destro e 
I’arteria palmonare e in posizione di 
lncuneamento in meno di un minute. 

Nota: se II catetere dovesse richledere un 
lrrlgidimento durante I’mserimento, 
perfonderlo lentamente con 5-l 0 ml di 
soluzione fislologica sterile fredda o glucosata 
al 5% man mano the il catetere avanza 
attraverso un vase periferico. 

Sebbene possano essere usate varie tecnlche 
per I’inserimento, le seguenti indicazioni sono 
fornite come aiuto per il medico: 

1. lntrodurre il catetere nella vena con 
tecnlca percutanea usando una guida del 



tipo Seldinger, un dilatatore ed un 
introdunore oppure con tagfio venoso. 

Sotto il monitoraggio continua della 
pressione, con 0 senza fluoroscopia. fare 
avanzare con attenzione II catetere 
nell’abio destro. L’entrata della punta dei 
catetere nel torace 6 segnalata da una 
aumentata fluttuazione respiratoria nella 
pressione. La Figura 1 mostra le 
caratteristiche forme d’onda della 
pressione intracardiaca e polmonare. 

Nota: quando il catetere 6 vicino alla 
glunzione dell‘atrio destro con la vena 
cava superfore o inferlore del paziente 
adulto tlpico, la punta B avanzata di circa 
40 cm dalla fossa antecubltale destra 
oppure dl50 cm dalla fossa antecubitale 
swtra, dai 15 ai 20 cm dalla vena 
glugulare, da1 10 ai 15 cm dalla vena 
succlavia, oppure di circa 30 cm dalla 
vena femorale. 

Nota: par I’approccio femorale 
(raccomandato solo per le determlnazionl 
della portata cardiaca), 6 di aiuto far 
ruotare la punta del catetere nell’atrio 
destro in sense antiorario in modo the la 
punta sia onentata versa I’alto prima dl 
farla avanzare attraverso la valvola 
tricuspIdale 

Usando la siringa a volume limltato fornlta 
nella confezlone del catetere, gonfiare il 
palloncino con 1.5 ml di anldride 
carbonica o aria Non usara liquidi. 
Notare the una freccla non allineata sulla 
valvola dl controllo indica la posizlone 
chusa. 

Far avanzare il catetere finch& si ottlene 
una presstone dell’arteria polmonare 
capillare occludente (PAWP). 
Paswamente sgonfiare il palloncino 
rimuovendo la smnga ed aprendo la 
valvola dl sfcurezza. Non aspirare con 
forza con la siringa, dato the clb pub 
danneggiare II pallonclno. Dopo lo 
sgonfiaggio, ricollegare la siringa alla 
valvola dl sicurezza 

Rldurre o rlmuovere qualsiasi lunghezza 
eccedente o ansa nell’atrlo destro o nel 
ventwolo tirando lentamente indletro II 
catetere di circa 2-3 cm Avvertenza: non 
tirare la punta del cstetere attraverso la 
valvola polmonare quando il palfoncino 
6 gonfio. 

Gonfiare nuovamenie it pallonclno per 
determlnare II rmn~mo volume dl 
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gonfiaggio necessario per ottenere un 
tracciato capillare occludente. Sgonfiare il 
palfoncmo. Se si otiene un tracciato 
capillare occludente con un volume 
minore di 1,2 ml, il catetere deve essere 
ritfrato fino ad una posizione in cui II 
volume di gonfiaggio massimo o quasi (da 
1,2 a 1,5 ml) produce un tracciato della 
pressione capiflare cccludente. 

Per le misurazioni della frazione di 
eiezione, la collccazione ottimale del foro 
prosslmale dell’iniettato 6 nell’atrlo destro, 
da 2 a 5 cm prossimale alla valvola 
tricuspide. Sotto continua monitoraggio 
deffa pressione dal lume distale, annotare 
la distanza dal punto di inserimento del 
catetere quando si ottengono tracciati 
della pressione ventricolare destra. 
Contfnuare a far avanzare il catetere (con 
II palloncino gonfio) fin0 alla posizione 
occludent& La distanza di inserlmento dal 
ventricolo destro alla posizione cccludente 
deve essere tra i 16 e i 20 cm per i modelli 
431HF75,431F75,435HF75,435F75, 
750HF75,75OF75,756HF75,7.56~5 e 
tra i 19 e i 23 cm per i modelli 434HF75. 
434F75,439HF75,439FX, 451HF75, 
754HF75,754F75,759HF75,759F75 e 
794HF8. 

Nota: prlma di effettuare le misurazioni 
della lrazione di eiezlone per 
termodiluizione, la frequenza cardlaca 
monitorata dagli elettrodi intracardiaci 
deve essere stablle ed in accord0 con la 
frequenza cardiaca mostrata dal monitor 
ECG. 

Se si verificano ampie fluttuazioni, il 
catetere pui, dover essere riposizionato o, 
in altemativa, si pub imporiare II segnale 
ECG dal monitor dell’ospedale nel 
computer della Edwards come descritto 
nel manuale d’uso. 

Awertenzehxauzioni 

Avvertenza: non lasciare il catetere in una 
posirione capillare occludente 
permanente. Inoltre, evitare un lung0 
gonfiaggio del palloncino mentre il 
catetere e in posizione occludente: questa 
manovra occlusiva pub causare un infarto 
polmonare. 

Avvertenra: complicazioni polmonari 
possono risultare da una impropria tecnica 
di gonfiaggio. Per evitare danni all’arteria 
polmonare e la possibile rottura del 

palloncino, non gonfiare il palloncino oltre 
il volume raccomandato. 

Awertenza: non far avanzare il catetere 
oltre la posizione occludente. 

Awertenza: assicurarsi the I’entrata multi- 
foro non sia nel ventricolo destro. 

Avvertenra: non bisogna mai utilizzare 
l’aria per gonfiare il palloncino in situazioni 
in cui questa pub entrare nella circolazione 
arteriosa, ad esempio in tutti i pazienti 
pediatrici e in adulti con sospetti shunt 
intracardiaci o intrapolmonari destri- 
sinlstri (Rif. 17). II mezzo di gonfiaggio 
raccomandato e I’anidrtde carbonica 
filtrata dai batteri a causa del suo rapid0 
assorbimento nel sangue nel case di 
rottura del pallonctno in circolo. L’anidride 
carbonica si diffonde attraverso il 
palloncino di lattice, diminuendo la 
capscita flottante del palloncino dopo 2-3 
minuti dal gonfiagglo. 

Precauztone: se si osserva ancora un 
lracciato della pressiow ventricolare destra 
dope I’avanzamento del catetere di t 5 cm 
oltre il punt0 in cui B stat0 osservato 
inizialmente il tracciato della pressione 
ventricolare destra, ii catetere pub essersi 
aggrowgliato nel ventricolo destro, e pub 
verificarsi un annodamento del catetere (vedl 
Complicarioni). Sgonfiare II palfoncino e 
ritlrare il catetere nell’atrio destro. Gonfiare 
nuovamente il palloncino e far avanzare di 
nuovo il catetere flno a una pwzione di 
presstone dell’arteria polmonare capillare 
occlude& poi sgonfiare il palloncino. 

Nota: il fallimento di enbata nel venlricolo 
destro o nelrarteria polmonare di un catetere 
a palloncino flottante 6 rare, ma pui, awenire 
in pazienti con un atrio destro o un venbicolo 
ingrossato, parlicolarmente se la poriata 
cardiaca B bassa o in presenza di 
incompetenza tricuspide o polmonare oppure 
ipertensione polmonare. Una profonda 
inspirazione da parte del paziente durante 
I’avanzamento pub facilitare il passaggio. 

Nota: dopo lo sgonflaggio, la punta del 
catetere pub tendere a indtetreggiare versa la 
valvola polmonare e pub wvolare mdietro nef 
ventricolo destro, rlchledendo the il catetere 
sla riposizlonato. 

Nota: la misurazlone della frazione di eiezione 
durante la stlmolazlone atrlale o la 
stlmoiazlone sequenzlale atrlalelventricolare 
pub dare valori errati. 
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Linee guida per I’inserimento 
femorale del modello 794HF8 

Precauzione: I’accesso alla vena cava 
inferiore pu6 non rivelarsi pratico per un 
paziente con un atr~o de&o dilatato. In tall 
pazrenti, I’rnserimento femorale pud pot-tare ad 
una eccessiva lunghezza del catetere 
nelratno destro e delle difftcolta per arrware 
ad una posiztone occludente neli’arteria 
polmonare. 

Quando si utilizza rapproccio femorale, si 
raccomanda di esegurre I’mserimento sotto 
osservazione fluoroscopica. 

r Quando SI fa avanzare il cat&m nella 
vena cava Inferlore, II catetere potra 
slittare nella vena illaca opposta. Ware il 
catetere nella vena rl$ca omolaterale, 
gonfiare II palloncmo e lasciare the la 
corrente del sangue porti il patlonc~no 
nella vena cava Inferiore. 

m Se il catetere non passa dall’atrio destro 
nel ventricolo destro. potra essere 
necessario carnbiare fonentamento della 
punta. Far ruotare dolcemente II catetere 
e ritirarto contemporaneamente di 
parecchr centimetri. SI deve fare 
anenzrone a non far piegare ii catetere 
durante la rotazione. 

r Se si incontrano drfhcolta nel 
posizionamento def catetere, SI potra 
msenre un file gurda di dimensioni idonee 
per irrtgldire II catetere. 

Precauzione: per evitare danni afle 
strutture endccardiache, non lar avanzare 
II filo guida al di la della punta del catetere. 
La tendenza alla formazione di trombr, 
aumentera con I’imprego prolungato del 
lilo gurda. Cercare di rrdurre al mimmo la 
durata dell‘impiego del 910 guida. Asprrare 
da 2 a 3 ml dal lume del catetere e fare un 
tavaggto doppto dopo la rimozione del ftlo 
guida. 

* I cateteri TD Paceport REFiOx (Modello 
794HFS) e REFiPaceporf (Modeflo 
451 HF75) ed ) modelli 981 OOH e 98100 
delle sonde Chandler possono essere 
inseriti con success0 sotto fluoroscopia 
usando la vena femorale destra. Tunavia, 
a causa dell’ansa prti corta del catetere, 
caratterrstrca del ventncolo destro, la 
sonde Chandler e la aorta RV. anziche 
versa I’apice, possonc essere’orientate 
versa II tratto di efftusso del ventwolo 
destro. Questo orientamento pub avere 

conseguenze negative sulla stabilrta della 
stlmolazione a lung0 termine. Inoltre, a 
causa dell’ansa piu corta del catetere, pub 
essere necessano far avanzare la punta 
def catetere nell’arteria polmonare 
perrferica in modo the I’apertura del 
ventricolo destro venga a trovarsr in 
posizrone dstale rispetto alla valvola 
tricuspide. Questo pub provocare un 
incuneamento permanente o difkcolta 
nella misurazione della pressione 
polmonare medrante cateterrsmo 

A causa del possibiie posiztonamento 
della sonda Chandler nel trano di efflusso 
ventricolare destro, all’rnserimento 
lemorale si deve ricorrere esclusivamente 
quando B necessaria una stimotazione a 
breve termine (ad es.: procedure 
ambulatoriali di cateterismo). 

Posizionamento del catetere 
quando viene usato per la 
stimolazione (modelli 451HF75 e 
794HF8) 

Per le precauzront ed una descrizione 
dettagliata della procedura di inserimento per 
la sonda per strmolazrone, consultare il foglro 
illustrative fornrtocon ogni sonda. 

Nota: la collccazione ideale del fore 
ventrrcolare destro quando la sonda Chandler 
deve essere mserita B t-2 cm distale alla 
valvola tricuspide. 

1. Durante I’inserimento del catetere, si 
raccomanda the le pressioni distale e del 
lume ventricolare destro vengano 
misurate contemporaneamente. 

2. Far avanzare il catetere nella posizione 
capillare occludente nell’arteria 
polmonare. Sgonfiare il palloncino. 

3. Per una corretta collccazrone del foro RV, 
Ware il foro RV rndietro nell’atrro destro, e 
quindi far avanzare il foro dl 
1-2 cm distale alla valvola trlcusprde. 

Nota: un marker radiopaco e fornito al 
foro ventrrcolare destro per aiutare la 
collocazione del foro e ridentificazione 
con indagine radiografica del torace o 
fluoroscopia. 

Precauzione: per minimizzare le drfkcolta 
di mserimento con la sonda per 
stimolazione, I’uso dell‘introduttore 
percutaneo Intro-Flex 8,5F della Edwards 
CrIticalCare con valvola emostatica e 
raccomandato quando si inserisce il 

45 

catetere REFlOx Paceport per 
termodiluizrone. Questo introduttore 6 
concep~to per minimizzare la 
compressione del corpo del catetere, e 
permette il passaggio della sonda fine a 
72 ore dopc I’insenmento del catetere. Se 
viene usato un introduttore diverso, la 
sonda per stimolazione deve essere 
inserita nel lume ventricolare destro entro 
24 ore dalla collocazione del catetere. Si 
pub incontrare una sena difficolta se 
llinserimento della sonda e ritardato oltre 
le 24 ore quando si usa un altro 
introduttore. 

Mantenimento ed uso in situ 

II catetere dovra restare inserito solo per il 
tempo rich&o dalla condizione del paziente. 

Precauzione: I’lncidenza delle complicazioni 
aumenta in modo significativo con dei periodi 
dr permanenza del catetere superw a 72 ore 
(Rif. 45). 

Posizione della punta del catetere 

Tenere la punta del catetere collocata 
centralmente in un ramo principale dell’arteria 
polmonare. wine all’ilo de1 polmoni. Non far 
avanzare la punta troppo lontano in perifena. 
La punta deve essere tenuta dove s\a 
nchiesto un volume massimo o quasi di 
gonfraggio per produrre un tracciato 
incuneato. La punta migra versa la perifena 
durante il gonhaggio del palioncino (Rif. 25). 

Migrazione detla punta del catetere 

Prevedere la migrazione spontanea delfa 
punta del catetere versa la periferia del leno 
polmonare Effettuare il monitoraggio continua 
della pressione del lume distale per venficare 
la posizione della punta. Se si osserva un 
tracciato di pressione incuneata quando il 
palloncino e sgonfio, ritirare indietro il 
catetere. Si potranno avere dei danni da una 
prolungata occlwone o da una eccessiva 
dstensione del vase al momenta dei 
rigonfiaggio del palloncino. 

Durante il bypass cardiopolmonare, si registra 
la mrgrazione spontanea della punta del 
catetere versa la periferra del polmone (Rif. 
24). SI dovra esaminare la possrbilita di un 
parziale ritiro del catetere (da 3 a 5 cm) subito 
prima del bypass, in quanta tale operazione 
pu6 essere dt ausilio nef ridurre la migrazione 
distale e nel prevenire un incuneamento 
permanente post-bypass del catetere (Rif. 
24). Una volta terminal0 il bypass, il catetere 
potra richiedere il riposizionamento. 



Controllare il ha&to dell’arferia polmonare 
distale, prima del gonfiaggio del palloncino. 

Precaurione: per un certo periodo di tempo, 
la punta del catetere puo mrgrare versa la 
perrferia del letto palmonare e posizionarsi I” 
un piccolo vase. Possono verificarsi dei danni 
sia per una occlusione prolungata the par una 
eccessiva drstensione del vase al momenta 
de1 rigonfiaggio del palloncino (vedere 
Compliiazioni). 

Controliare periodcamente le linee IV, le linee 
della pressione ed i trasduttori per mantenerii 
orivi di aria. Accertarsi anche del fatto the i 
iubi di collegamento e i rubinetti restino 
saldamente fissati. 

Frazione di eiezione per 
termodiluizione 

/I-IL DYC, 
Nota: i calcoli di frazione di eiezione e 
volumetrici possono essere effettuati solo 
quando II catetere B usato con il REF.1 e con I 
sistemi Explorer ed un attendibile segnale di 
innesco dell’onda R e rrlevato da spinott ECG 
intracardraci del catetere o un segnale ECG 
rmportato (fare rrfenmento al manuale 
operative appropriato per rnformazroni 
rrguardo le tecniche “slaving”). 

Figura 2 DC20274 

Gonfiaggio def palloncino e mlsura della 
pressione incuneata 

II rrgonfiaggio del palloncino dovra essere 
effettuato gradualmente, mentre s fa 
monitoraggio delle pressioni. II gonliaggio B di 
solilo accompagnalo da una sensazrone dr 
resistenza. Se non sr incontra resistenza, si 
deve presumera the il pafloncino SI sra rotto. 
Cessare subito ii gonfiaggio. II catetere potra 
were di nuovo utllrzzato per II monttoraggro 
emodinamico; sara per6 necessano prendere 
le precauzioni del case contra la possibilila di 
penetrazione di ana o di liqutdi nel lume del 
palloncrno. Durante ruse normale del 
catetere, tenere la siringa di gonliaggro 
attaccata alla valvola di rngresso, per evitare 
una miezione in&maria di liquid0 nel lume 
dr gonfraggro del pallonmno. 

Determinazione della portata 
cardiaca 

Per I calcoli REFlvolumetrici, una nota 
quantrta dr soluzione sterrle ad una nota 
temperatura vrene rnrettata nell’atno destro 
(Rif. 46), e il rrsultante cambiamento banito 
dopo battito nella temperatura del sangue B 
rivefato dal termistore nelllarteria polmonare 
(vedi Figura 2). 

Nota: la podata cardiaca puo essere 
determinata con II 9520A, il SAT-P, il 
COM-2. II REF.1 e i sistemr Explorer ed il 
sistema Vigflance. 

La lrazione di eiezione ventricolare destra 
(EF), il volume per battito cardiac0 (SV), il 
volume dr fine diastole (EDV) a II volume dr 
fine sistole (ESV) sono calcolatr dalle seguenti 

Mrsurare la pressione incuneata solo quando 
necessano e solo quando la punta sra 
correttamente posizronata (vedere sopra). 
Ewtare manovre prolungate per ottenere la 
presslone incuneata e ndurre al minima il 
tempo occludente (due cicli respiratori o da 10 
a 15 secondi), specialmente nei pazientr con 
ipenensione polmonare. Se si incontrano delle 
difkcdta, sospendere le misuraziom In alcuni 
pazienti, la presslone endo-diastolica 
delf’arterfa polmonare pu6 spesso sostrtuire la 
pressione caprllare polmonare occludente, se 
le pressioni sono quasi identiche (Rd. 4 e 32), 
elimrnando la necessita di un rrpetuto 
gonfraggio del palloncino. 

equazronr: 

EF = 
DF = 
RT = 

Per determinare la portata cardraca per 
termodrluizlone, una nota quantita di soluzione 
sterile ad una nota temperatura viene miettata 
nelf’atrro destro o nella vena cava, e il 
cambiamento risultante nella temperatura del 
sangue B misurato nell’arteria polmonare per 
mezzo del termistore del catetere. La portata 
cardiaca B mversamente proporzionale 
alrarea integrata sono la curva risultante. E 
state drmostato the questo metodo fomisce 
una buona correlazrone con II metodo diretto 
di Fick (Rrf 13) e la tecnica di diluizione del 
colore (Ril. 52) per la determmazione della 
portatacardraca. 

RF = 
RF1 : 
RF2 = 
sv = 
EDV = 
ESV = 

SV/EDV 
1 -RF 
Frazrone residua 
media 
(RF, + RF,)/2 
CZG 
WC2 
COMR 
SViEF 
EDV SV 

Consultare i riferimenti bibliografici sull’uso 
dell’rniettato a freddo rispetto all’iniettato a 
temperatura ambrente (Rif. 15 e 36) o del 
sislema di erogazione dell’iniettato aperto 
rispetfo a quello chiuso (Rif. 37 e 53). 

Dove: 

sv = 

In generale 

Mantenere pervie le vie dr monitoraggro della 
presslone con lavaggio intermittente 0 con 
lavaggio continua con soluzione salrna 
epannizzata Non vrene raccomandata 
I’mfusione di soluzioni vrscose (ad es. sangue 
inter0 o albumrna), in quanta tali soluzioni 
flufscono in modo troppo lento e possono 
occludere II lume del catetere. 

co = 
HR = 
EDV = 

ESV = 

Volume del baftito 
cardiac0 
Portata cardraca 
Frequenza cardiaca 
Volume dr fme 
drastole 
Volume di fine sistole 

Nota: I’iniettato a temperatura ambiente non e 
raccomandato per le misurazionr della 
frazione di eiezione. 

Fare riferrmento al manuale del computer 
appropriato per la portata cardiaca per le 
specrfiche lstruzroni nell‘uso de1 cateteri per 
termodiluizione per la determinazione della 
portata cardiaca. I computer per la portata 
cardiaca della Edwards Critical-Care 
nchiedono the una costante di calcolo sra 
usata per coneggere I’aumento della 
temperatura dell‘iniettato mentre esso passa 
attraverso il catetere. La costar-de di calcolo e 
una funnone del volume dell’rniettato. delfa 
temperatura e delle drmensionr del catetere. 
Le costanti di calcolo elencate nelle 
SpecifIche sono state determinale in vitro. 

Complicazioni 

Avvertenza: non lavare mai il catetere Tune le procedure mvasrve rmplicano 
quando il palloncino 6 incuneato aWwecamente alcuni rischi peril paziente. 
nell’arteria polmonare. Sebbene serie complicazioni associate con i 
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caleteri per arteria polmonare srano 
relativamente rare, II medico e awisato, prima 
di decidere di usare il catetere, dr considerare 
e soppesare I benefrci e i rischi potenziali 
associati all’uso del catetere in relazione a 
procedure alternative. 

I rischi generali e le complicazioni associate ai 
cateteri permanenti sono descritte nella 
letteratura (vedere Rrferimenti Bibliograficr). 
Una stretta aderenza alle istruzioni sopra 
riportate e la consapevofezza dr possibili 
compficazioni sono stati ( fattori pib significativi 
nelfa riduzione delf’incrdenza delfe 
compkazroni. 

Perforazione dell’arteria polmonare 

I fattori associati allo sviluppo della rottura 
latale dell’arteria polmonare durante I’uso dr 
cateteri flottanti con punta a palloncino son0 
ipertensione polmonare, eta avanzata (Rif 2 e 
40), intervento chrrurgico cardraco con 
ipotenra e anticoagulazione (Rif. 49) e 
mrgrazione distale delfa puma del catetere 
(Rif. 2 e 24). 

Una estrema attenzrone deve dunque essere 
usata durante la misurazione della pressione 
occludeme dell’arteria polmonare rn pazrenti 
con ipertensione polmonare. 

lnfarto potmonare 

La migrazione della puma con mcuneamento 
spontaneo, fembolra gassosa. e la 
tromboembofia. possono portare a questa 
complrcazrone (Rif. 16 e 38) 

Aritmie cardiache 

Anche se sono di solrto dr tipo transrtorio e 
auto-limrtanti, le aritmre possono comparire 
durante llinserimento (Rif. ii. 41 e 47) la 
rrmozione, e gli spostamenti successfvi delta 
punta, dall’arteria polmonare nel ventricolo 
destro. Le aritmie piu comunemente 
incontrate sono costiturte dalle contrazionr 
ventricolari premature; son0 state pero 
segnafate anche la tachrcardra ventricolare e 
la fibriilazione atrfale e ventricolare (Rd. 45). 
Si raccomandano qurndr il monitoraggro 
elettrocardiografico e la immediata 
drsponrbrlita di farmacr antraritmki e di 
apparecchiatura di defibnflazione. La lidocarna 
profilattrca, pu6 essere dr ausilio nef rrdurre 
I’rnoidenza delle aritmre ventrrcolarr durante il 
cateterismo (Rif. 44). 

Nodi 

i stata segnalata la possrbillta the i cateteri 
flessrbilr formino dei nodi, quasi sempre dovuti 

ad un’ansa nel ventricolo destro. Talvolta il 
nodo puo essere sciolto con I’inserimento di 
un idoneo 510 gurda (Ril. 8 e 35), e con 
manipolazione del catetere sotto fluoroscopia. 
Se il nodo non comprende akuna struttura 
endocardiaca (Rrf. 34) il nodo potra essere 
stretto dolcemente e si potra poi ritirare II 
catetere attraverso il punto di ingress0 (Rif. 
30). 

Sepsi a infezione 

Son0 state segnalate culture positive sulla 
puma del catetere, derivanti da inquinamento 
e colonizzazione (Rif. 16) ed anche incidenze 
di vegetazione settica e asettica nel cuore 
destro (Rif. 19). Un aumento dei rischi di 
senicemia e di batteremia B state collegato al 
prelrevo di campioni dr sangue, alle infusronr di 
fluidi ed alle trombosi correlate al catetere. Si 
devono prendere misure preventive per 
proteggere contra I’infezione. 

Altre complicazioni 

I cateteri delf’arteria polmonare sono stati 
anche asscciati al blocco dr branca destra. al 
complete arrest0 cardiac0 (Rif. 50) al danno 
alla valvola triscuspidale e polmonare (Rif. 3 e 
39). alla trombocitopenia (Rif. 28 e 29), al 
pneumotorace (Arf. 6 e 45) alla tromboflebrte 
(Rrf. 6) ed alla trombosr (Rif. 7 e 14). E stata 
anche segnalata trombocrtopema indotta da 
eparina, da cateten rfvestrti di eparina (Ril. 
29). Sono stati riportati anche dei livelli 
erroneamente elevate di sodio e potassio in 
campioni di sangue raccolti attraverso cateteri 
rivestiti di eparina e analizzati con elettrodi 
ione-selettivi (BE) (Rif. 9). II fenomeno B 
dovuto alla presenza dr eparina benzakonio 
alla quale sono sensibili alcuni ISE. I campioni 
the facciano registrare livelli sospetti di sodio 
e/o di potassio, negli strumenti the utilizzino 
ISE, dovranno essere analizzati con 
fotometria a fiamma. 

lmballaggio e sterilite 

I cateteri per termodrluizione REF 
Swan-Ganz vengono forniti sterili (salvo 
altrimenti stabilito). Non devono essere 
utrlizzati, se I’imballaggio sia stato aperto in 
precedenza o sia stat0 danneggiato. 

Per i cateten e previsto solo un us0 smgolo. 
Non pulire e non rtsterilizzare un catetere 
usato. 

L’rmballaggio e stato progettato per ewtare la 
rottura del catetere e per proteggere it 
palloncino dalla esposizrone all’atmosfera. Si 
raccomanda qurndi the il catetere resti 
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alf’intemo defla confezione fine al sue 
impiego. 

Validiti 

La valrdita viene marcata su cgni confezione. 
Uno stoccaggio pii~ lunge del period0 di tempo 
raccomandato, pu6 portare al deterioramento 
del palloncino, in quanto la gomma di lattice 
naturale del palloncino vrene attaccata e 
deteriorata dali’atmosfera. Anche il 
rivestimento di eparina, pu6 non essere piii 
effrcace una volta superata la valrdita 
raccomandata. 

Nota: la risterilizzazione non prolunga la 
validita. 

Assistenza tecnica 

Per I’assistenza tecnica, chiamare il Supporto 
Tecnico della Edwards al seguente numero 
telefonco: 02895271. 

Prezzi, specifiche e disponibilita di modelli, 
sono soggett a modifrche senza preawiso. 

Questi prodotti vengono fabbricati e venduti a 
tronte di uno o piti, dei seguenti brevetti: 
4,326,806; 4329,993; 4,3’29.994; 4,595,012; 
4.632,125; 4,651,741; 4651.751; 4,670,009; 
4,711,522; 4,745,928; 4,759,378; 4,796,633, 
4,796,640; 4623,167; 4.658,618; 4,658,821; 
4,981,355; 5,007,704; 5029,565. I numeri di 
brevetti di Paesi strameri verranno tornrtr su 
rrchiesta. 

Consultare la legenda dei simboli alla fine 
di questo documento. 



Costanti di calcolo” 

Modelli 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75, 

758HF75,75W75,759HF75, 
e 759F75 451HF75 794HFB 

Temp (“C) Vol (ml) 
par il lume di iniettaio prossimale (CC)” 

o-5 10 
5 

19.22” 10 
5 

23-25” 10 
5 

Costanti di calcolo per CO-Set+ 

lniettato a freddo 

056 0,550 0,549 
0,247 0,251 0,253 

0,560 0,567 0,566 
0,257 0,263 0,285 

0,594 0,607 0,607 
0,283 0,299 0,299 

6-12°C 10 
6.16% 5 

lniettato a temperatura ambiente” 

0,561 0,574 0,573 
0,259 0,266 0,276 

16-25-C 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

Nota: per la determinazione delta frazione di eiezione, I’inlezione deve essere fatta attraverso II lume blu PROSSIMALE DELL’INIETrATO con il foro 
prosshmale dell’iniettato posizlonato In maniera ideale prossimale alla valvola tricusplde nell’atrio destro. L’inlettato a temperatura ambiente non B 
raccomandato per le misurazlonl EF. 

* Da usarsl con i modelli 9520A, COM.2, SAT-2, REF-1, o Explorer. 
*+ Da usarsi con i modelli SAT-2, COM-2 e 9520A solo per la determinazione della portata cardiaca. 
‘*‘CC= (1,06)C~(6O)(V,) 



Specifiche 

Funzione 

Cateteri per termodiluizione REF Swan-Ganz 

Lunghezza utile (cm) 
Corpo del catetere dlmensvonl in French (F) 
Dlametro del palloncino sgonfio (F) 
Dimenswne raccomandata per l’lntroduttore (F) 
Diametro del palloncmo gonflo (mm) 
Capa& d! gonhagglo de palloncino (ml -CO,) 
Distanza dalla punta (cm) 

Porta dt mfwone 
Porta deff’iniettato 
Porta RV (con marker) 
Termistore a risposta &da 
Eleltrodt ECG 

Volume del lume (ml) 
Lume distale 
Lume di inluslone prowmale 
Lume dell’iniettato 
Lume RV 
senzasonda 
con adattatore T-B collegato e soti nel lume 

Velocity di infusione’ (mfJh) usando 
soluz~ane salina normale 
Lume distale 
Lume dl infusione prowmale 
Lume dell’iniettato 
D Lume RV 
senzasonda 
con adattatore T-E collegato e sorda nel lume 

Diametro del fifo guida compatibile 
Lume distale (pollicl) 

4 

i 

Lume @fitale (mm) 
Ra~oorto freauenza naturalelamoieua 

AEF REF/Ox 

13lHF75 434HF75 435HF75 439HF75 750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 794HF8 5lHF75 

431F75 434F75 435F75 439F75 75OF75 754F75 759F75 759F75 

110 
7,5 
0 

6 0 8,s 
13 
I,5 

2”; 

110 
7.5 
8 

BOB,5 
13 
15 

31 
24 

110 
7,5 
8 

8 0 a,5 
13 
1,5 

31 
21 

110 
7,5 
8 

8 0 a,5 
13 
1,5 

31 
24 

6el6 

0,98 0,98 
0,79 0,79 
1.00 W 

0,025 0,025 0,025 
0,64 Of.4 054 

29 Hz/Z,36 1 29Hzi2,36, 29HzfQ61 

110 110 
7,5 7,5 
8 8 

8 0 8,5 8 o 8,5 
13 13 
I,5 1.5 

;1 El 

4 4 
6e16 6 e16 

0,92 0.92 
0,73 0,73 
0,98 0,96 

110 110 
7.5 7,5 
8 8 

0 0 8.5 8 0 8,5 
I,3 1,3 
L5 I,5 

31 31 
21 24 

4 4 

110 

i 
&5 
13 
I,5 

6el6 

31 
24 
19 

6:lS 

0.92 0.92 0,76 0,66 
0,73 0,73 W 1.15 
0,98 0,96 0,86 0,98 

1,07 
0,93 

320 320 320 
440 440 440 
760 760 760 

320 

% 

238 
145 
578 

678 716 
40 51 

0,025 
064 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
054 664 0,64 0.64 0.53 0,64 

'9 HtiZX.1 
16 Hd2,68:! 
'6Hz/228:1 

3i,OHz/2,7.1 3i,OHzf2.7 1 31,0Hz/2,7 1 3i,OHz/2,7.1 
03,OHz.B.O:i Q1,OHzB(ti 43,OH&O:i 43,0Hti,O:' 
11,0Hr13.1:1 4t,OHz,3.1 1 41.0 Hr13.i.i 41,O Hz&i:! 

yJ,5Hz'26.1 
80.9 Hd2.15:1 
4,6Hd'A% 
17,1 Hz,X:i 

&me disk& 
Lume di infwone prowmale 36 Hd2.68:i 36 H&681 

26 H7/2:28.1 
36 Hz&a1 

Lume dell’lwttato 28 Hz/2.28:1 28 Hz/2:28.1 
Lume RV 

i 

Dati del termistore 
Fieslstenza nommale (37°C) ohm 14.004 14.w4 14.cQ4 14m4 14.004 14.w4 14.004 
Vartazlone resislenza ohtiC 520 520 520 520 520 520 520 
Termlsore nominale al 63% 95 95 95 
Tempo dl rlsposta (millisec) 

Tutte le speclflche date sono valor! nomInalI, Una snnga da 3 ml con volume llmltato a 1.5 ml e fornlta con ogn~ catetere. 
I cateterl sono format1 da estrusioni in PVC multilume, plastificate, radiopache, I cateteti con AMC THROMBOSHIELD sono denotati da una “H” nel numero di modello. 
* Usando soluz~one saltna normale a temperatura amblente, 40” (102 cm) al di sopra del punto di mserimento, per flebocliw I’mfusione dl prodotb del sangue o soluziont per 

lperalimentazione attraverso II lume ventricolare destro non B raccomandata se il lume ventriiolare destro verrB usato per la collocazlone della sonda Chandler. 

14m4 
520 
95 

14.cQ4 
520 

REFlOx 

110 
7.5 
0 

a 0 a,5 
13 
1.5 

:i 

4 

300 

608 

5,3Hz,2.7.1 
f.0 Hz&:1 
1.7 Hz&o:1 

14.004 
520 



Sommario delle istruzioni per un use sicuro dei cateteri per arteria polmonare con palloncino a punta 
1. Mantenere la punta del catetere posizionata in una branca princfpale dell’arteria polmonare: 

* Durante I’mserlmento, gonflare il palloncino flno al massimo volume raccomandato (1,5 ml) e far avanzare il catetere in una posizione 
occfudente nell’arieria poimonare. Sgonfiare il palloncino. 

- Per ridurre o rimuovere qualsiasi lunghezza eccessiva o annodamento nelratrio o ventricolo destro, tirare lentamente indietro il catelere di 2-3 
Clll. 

l Non far avanzare la punta del catetere troppo fontano perifericamente. L’ideale sarebbe the la punta del catetere fosse situata vicino allllio dei 
polmoni Bisogna ricordare the la punla migra versa la perileria dei polmoni durante il gonhaggio dei pailoncino. Quindi, una posizione 
centrale prima del gonflaggio B importante. 

* Manlenere la punta sempre in una posizione in cui if massimo volume di gonfiaggio o quasi (da 1,2 a 1,5 ml) I! necessario per produrre un 
tracciato occludente. 

2. Anticipare la migrazione spontanea della punta del catetereverso la periferia del leno polmonare: 

- Ridurre ogni lunghezza eccessiva o annodamento nell’atrio o ventricolo destro al moment0 dell’inserimento per prevemre una successiva 
migrazione penferica (vedi n. 1). 

* Monitorare la pressione della punta distale continuamente per assicurarsi the if catetere non si incunei inawertitamente con II patloncino 
sgonho (cib pub causare infarto polmonare). 

* Controllare la posizione del catetere 
B 
iornalmente con i raggi X al torace per scoprire la collocazione penferica. Se B awenuta una 

migrazione, tirare indietro II catetere ~no ad una posizione centrale nelllarteria polmonare, evitando con attenzione la contaminazione del 
punto dl inserimento. 

* La migrazione spontanea della punta del catetere verso la periferia def polmone awiene durante il bypass cardiopolmonare (Rif. 22). Si 
dovrebbe considerare di rltirare parziafmente il catetere (di 3-5 cm) pa-co prima def bypass, dato the il ritiro pub aiutare a ridurre la quantite di 
migrazione distale e pub prevenire I’incuneamento del catetere nel period0 successive al bypass (Rif. 22). Dopo aver terminate il bypass, II 
catetere pub richiedere un riposizionamenlo. Controllare il tracciato dell’arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino. 

3 Esercitare cautela quando si gonfia il pallonclno: 

m Se il tracciato occludente B ottenuto a volumi minor1 di 1,2 ml, tirare indietro il catetere in una posizione in GUI il volume di gonliaggio massimo 
o quasi (da 1,2 a 1,5 ml) produce un tracciato della pressione occludente. 

l Controllare la forma d’onda della pressione distale prima di gonfiare il palfoncino. Se la forma d’onda appare smorzata o distorta, non gonfiare 
II palloncmo. II catetere pub essersi incuneato con il palloncino sgonfio. Controllare la posizione del catetere. 

- Quando II palfoncino 6 gonfiata di nuovo per registrare la pressione occfudente. aggiungere il mezzo di gonfiaggio (anidride carbonica o aria) 
lentamente sotto continua monitoragglo della forma d’onda della pressione dell’arteria polmonare. lnterrompere immediatamente il 
gonflagglo quando il tracciato defl’arteria polmonare Gambia in una pressione capillare polmonare occludente. Rimuovere la siringa per 
permettere un rapid0 sgonfiaggio del palloncino, poi ricollegare la siringa al lume del palloncino. L’aria non deve mai essere usata peril 
gonfiaggio del palloncino in nessuna situazione in cui essa pub entrare nella circolazione arteriosa (vedere Procedura di inserimento). 

* Non gonfiare mai il palloncino oltre il massimo volume scritto sul corpo del catetere (1,5 ml). Usare la siringa a volume limitato fornita con il 
catetere. 

* Non usare liquidi per gonflare II palloncino; essi possono essere irrecuperabili e possono impedire lo sgonfiaggio del palloncino. 

* Mantenere la siringa collegata al lume del pallonclno del catetere per impedire I’iniezione accidentale di kquidi nel palloncino. 

4. Ottenere una pressione capillare polmonare occludente solo quando necessario: 

* Se le pressiom dell’arteria polmonare diastolica (PAD) e occludente (PAW) sono quasi identiche, I’lncuneamento del palloncino pui, non 
were necessaw mwrare la presslone PAD invece di quella PAW finch6 la frequenza cardiaca, la pressione sanguigna, la port& cardiaca 
e lo state clinlco del paziente rlmangono stabili. Tuttavla, negll stat1 di cambiamento di tono polmonare arterioso e polmonare venoso (per 
esempio sepsi, problemi respiratori acuti, shock) la relazione tra PAD e PAW pub cambiare con la condizione clinica del paziente. La 
mlsurazlone della PAW pub essere necessaria. 

* Mantenere il tempo occludente al minima (due cicli respiratori o lo-15 secondi), specialmente in pazienti con ipertensione polmonare. 

* Evitare manovre prolungate par ottenere la pressione occludente. Se si incontrano difficolt8, rinunciare ad essa. 

* Non lavare mai il catetere quando II pafloncino B mcuneato nell’arteria polmonare. 

5. Pazienti ad alto rischio di rottura o perforazione dell’arteria polmonare sono i pazienti anziani con ipertensione polmonare. Questi sono di 
solito pazlenti?nziani the devono sottoporsl a lnterventi chlrurgEi cardiaci con anticoagulazione e ipotermia. La posizione della punta prossimale 
del catelere wno alf’ilo dei polmoni pub ndurre I’incidenza della perforazione dell’artena polmonare (Rif. 25). 
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Swan-Ganz Rechterventriculaire Ejectie-Fractie 
Thermodilutiecatheter: 431 HF75,431 F75, 
434HF75,434F75,435HF75,435F75,439HF75 en 
439F75 

Rechterventriculaire Ejectie-Fractie 
Oximetriecatheter: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75 en 759F75. 

Rechterventriculaire Ejectie-Fractie Oximetrie-/ 
Paceport catheter: 794HF8 

Rechterventriculaire Ejectie-Fractie 
Paceport catheter: 451 HF75 

Distale PA- Hub “a” dtslaal Hub van Balloninflatieklep Proximale tnfectaatpoort 
met meerdere openingen 

therm&r Ballon 
Swan-Ganz FIEF/On Thermodilutiecatheter (Modellen 750HF75 en 754HF753 DC21338 

Modellen 750HF75 en 754HF75 zijn 
afgebeeld. De modellen die hrerboven worden 
opgesomd bezitten enkele, maar niet alle, van 
de afgebeelde eigenschappen. 

Uitsluitend voor 
1 Gnmalig gebruik 

kan met de modellen 750HF7575OF75, 
754HF75,754F75,758HF75,758F75, 
759HR5,794HFB en 794F8 kan de 
zuurstofsaturatie in gemengd veneus bloed 

Concept/beschrijving 

De Swan-Ganz REF thermodtlutiecatheter is 
een diagnostrsch instrument waarmee artsen 
snel de hemodynamische drukken, volume- 
opname en de cardiac output kunnen bepafen 
bit gebruik met een compatibele cardiac 
output computer. 

contrnu worden gevolgd. De zuurstofsaturatie 
rn gemengd veneus bleed (ref. 13) wordt 
gecontroleerd door reflexiespectrofotometrie 
met optische vezels. De hoeveelherd licht die 
geabsorbeerd, gerefracteerd en gereflecteerd 
wordt, IS afhankelijk van de relatfeve 
hoeveelheden van geoxygeneerde en 
gedesoxygeneerde hemoglobrne in het bleed. 

Lees aandachtig deze gebrurksaanwifzingen 
en alle waarschuwingen en voorzorgen voor 
het gebrurk van dit product. 

Opgelet: Dit product bevat 
natuurlijke latex rubber die 
allergische reacties kan 
veroorzaken. Erj gebruik met de Edwards Cntical-Care 

Division SAT-L oximetedcardrac output 
Een thermistor met snelle respons maakt het 

computer, fig;rance of een Explorer-systeem, 
mogelijk de veranderingen van de 
indicatorconcentratie per contractie te bepalen 
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en maakt het mogelijk de rechterventriculaire 
ejectie-fractie te bepalen, evenals de 
eindsystoltsche en emddrastolische 
rechterventriculaire volumes bij gebruik met 
de REF.1 of het Explorer-systeem. 

Brf modellen 431HF75, 431F75, 434HF75, 
434F75,75OHF75,75irF75,754HF75, 
754F75 en 794HFB worden Ben venlrfculaire 
en Ben pulmonaal-arterible elektrode 
meegeleverd voor een geltjktijdige 
intracardiale ECG-registratfe die is vereist 
voor de berekening van de ejectre-fractie en 
het volume. Een meting van de hartfrequentie 
door de efektroden isvereist voor de meting 
van de ejectie-fractie en het volume. Als de 
intracardiale elektroden niet worden gebruikt. 
moet een ECG-monitoringsignaai (bi) voorkeur 
in confrguratre aheiding II) in de REF.1 
computer of het Explorer-systeem “geslaved” 
worden (raadpleeg het betrokken 
bedieningshandboek voor informatte over 
“slaving”.technieken). 

Afhankelrjk van het model eindrgt het 
proximale injectaatlumen in een poort met 
meerdere openingen gelegen 21 cm (voor 
klerne harten) of 24 cm fvoor normale of mote 
harten) van de cathetemp (zie specrffcatr~s). 
De poort met meerdere openingen moet in het 
rechteratrium worden geposrtioneerd. Het 
proxrmale in)actaaHumen wordt gebrurkt voor 
een bolusinfectie voor REFivolumetrische 
berekeningen en voor een bepaling van de 
cardiac output met de thermodiluhetechniek. 
Het proximale rnjectaatlumen kan ook gebruikt 
worden voor drukmonitoring 

De SwanGanz REF/Ox Paceport 
Thermodrlutiecatheters (modeflen 451HR5 
en 794HFB) zijn ook bedoeld voor gebrurk bi) 
pair&ten dre hemodynamische monitoring 
nodrg hebben wanneer tijdeltjke transveneuze 
pacing wordt verwacht. Het rechterventrrkel 
(RV)-lumen van de catheter eindigt 19 cm van 
de tip en wordt gebruikt voor het mbrengen 
van modellen 98190 en 9BlOOH Chandler 
Transluminale V-Pacrng Sondes. Deze 
sondes worden rn het rechterventnkel 
geplaatst als de cathetertip zich rn de 
longslagader bevrndt. Als de pacing sonde 
met wordt ingebracht kan het RV-lumen 
gebrurkt worden om de druk te controferen 01 
om vloerstoffen te tnfundeten. 

Bepaalde catheters zijn behandeld met een 
AMC THROMBOSHIELD antrbactenele 
hepannelaag (ref. 1 & 31). Een signrfrcante 

’ Vermmdert het aantal leefbare bacterien op 
de oppervlakte van de catheter. 

antibacterrele activiteit als gevolg van de 
AMC THROMBOSHIELD heparinelaag werd 
met in viho diffusie agar assays aangetoond 
tegen de volgende organismen: 
Staphylococcus epidermidis, S. aoreus, 
Strepfccoccus faecak, Candida albicans, 
Escherichia co/i, Serrafia marcescens, en 
Acinetobacfer calcoacefks. Catheters 
behandeld met de AMC THROMBOSHIELD 
heparfnelaag worden aangeduid met de letter 
“H” rn het modelnummer. 

lndicaties 

De Swan-Ganz REF Volumetrische TD- 
catheters (modellen 43iHR5,431n5, 
434HF75,434F75,435HF75,435F75, 
439HF75,439F75 en 451HF75) zijn 
aangewezen voor het beoordelen van de 
hemodynamische toestand van een patient 
door rechtstreekse monitoring van de druk rn 
het hart en in de longslagader, het bepalen 
van de rechterventriculaire ejectie-fractie en 
van het volume, het bepalen van de cardiac 
output en het infunderen van optossrngen. 

Naast de hrerboven vermelde indicaties zijn 
de REFiOx catheters (modellen 750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75,75SHF75, 
75%75,759HF75 en 759F75) aangewezen 
voor continue gemengde veneuze 
zuurstofsaturafie. 

Naast de hrerboven vermelde indicaties is de 
REF:OxiPaceport catheter model 794HFB 
aangewezen voor gemengde veneuze 
zuurstofsaturatie en kortstondige tijdelijke 
ventriculaire pacing. 

Naast de hrerboven vermelde indicaties is de 
REWPaceport catheter model 451HF75 
aangewezen voor konstondrge trjdelijke 
pacing met uitzondering van meting van 
continue gemengde veneuze 
zuurstofsaturatre. 

Bi) modellen 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758~5,759HF75, 
759F75 en 794HF8 maakf de distale poort 
(longslagader) het ook mogelijk om een 
monster van gemengd veneus bleed af te 
nemen voor een bepaling van het 
zuurstoftransportevenwicht en het berekenen 
van afgeleide parameters zoals de 
zuurstofconsumptie, de 
zuurstofgebruikscoeficient en de 
rntrapulmonale shuntfractie. 

Waarschuwing: het gebruikvan 
Electrosurgical Units (ESU) in de buurt van 
intracardiale catheters werd aangegeven 
als oorzaak van hartritmestoornissen (ref. 

20). Raadpleeg de aanbevelingen van de 
fabrikant van de ESU inzake geschikte 
aardingstechnieken. Als zich 
hartribnestoornissen voordoen bij gebruik 
van ESU, wordt aanbevolen de cathetertip 
tijdelijk terug te trekken tot in de vena cava 
superior of inferior. 

Contra-indicaties 

Er zifn geen absolute contra-indicaties voor 
het gebruik van flow-directed 
longslagadercatheters. Een patient met een 
iknkerbundeltakblok kan evenwel tijdens het 
inbrengen van de catheter een 
rechterbundeltakblok onhvikkelen, ieidend tot 
een volledig hartblok. Bil dergelijke pat&ten 
moeten onmiddellijk trjdelifke pacrngmodi 
beschikbaar zijn. 

Waarschuwing: de intracardiale ECG- 
elektroden niet gebruiken voor pacing. 

Catheters behandeld met de 
AMC THROMBOSHIELD heparinelaag zifn 
gecontra-indiceerd bit patienten met een 
gekende gevoeligheid voor heparine. 

Bij gebruik van magnet&he resonantie 
beeldvormtng (MRB) kan beschadiging van de 
catheter (bijv. smelten) optreden. 

lnbrengen 

Swan-Ganz catheters kunnen aan het bed 
van de patient ingebracht worden zonder de 
hulp van fluoroscopie, onder continue 
drukmonitoring. Bij inbrengen in de vena 
femoralis wordt een fluoroscopie aanbevolen 

Aanbevolen ultrusting 

1. Swan-Ganz REF 01 REFiOx of 
REWPaceport of REFiOtiPacepon 
Thermodilutiecatheter 

2. Contaminaliehuls en percutane 
hulsrntroducer 

3. Edwards Crrtrcal-Care Explorersysteem, 
figdance-sysfeem, SAT-2 OximetedCCC, 
REF.1 Efectie-FractreNolumetrische 
COC, 952OA COC, of COM-2 COC (zie 
opstellmg van instrument hieronder) 

4. Chandler Transluminale V-Pacing Sonde 
(Model 98100 en 99100H bijgebrurkvan 
modellen 451 HF75 of 794HF8) 

5. Externe pacemaker bit ventrikeldysfunctie 
brj gebruik van madetlen 451HF75 en 
794HFB 

6. Compatrbele mjectaattemperatuursonde 
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7. Steriel spoelsysteem en druktransducers 

8. ECG en drukmonitotingsysteem aan het 
bed van de patient 

Voor modellen 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,7586’75,759HF75. 
759F75 en 794HF8: 

- Optrsche module model OM2 

Voor modellen met etektroden (43iHR5, 
431F75,434HF75,434F75,750HF75, 
75OF75,754HF75 en 754F75): 

l Kabel die catheter verbindt met 
referentiekabel voor patient. 

Raadpteeg “Opstetling van het rnstrumenr 
voor instructres rn verband met “slaving” van 
een ECG monitorfngsignaal voor modelten 
zonder elektroden (435HF75,435F75, 
439HF75,439F75,451HF75,758HF75, 
758F75,759HF75 en 759R5). 

Met het oog op mogelijke complicaties tijdens 
het rnbrengen van de catheter moeten 
bovendien de volgende componenten 
onmrddeltijk beschikbaar zrjn: anbarrhylhmica. 
defibrillator, uitrusting voor geassisteerde 
ademhalrng en een middet voor tijdetrjke 
pacing. 

Opstelling van het instrument 

Zie het betrokken bedieningshandboek voor 
gedetailteerde instrucbes in verband met het 
opzetten van het monitorrng rnstrument en 
voor rnsbucties in verband met “staving” van 
een ECG monitoringsignaal (alleen YOOI 
ejectie-fractie en votumetrische 
berekeningen). 

Opmerking: atleen het Explorer-systeem, het 
Wg;fance-sysfeem en de SAT-2 oximeter zijn 
compatrbel met de catheters modellen 
750HF75,754HF75,758HF75,759HF75, 
791 HFB en 794HF8 voor de monitoring van 
de gemengde veneuze zuurstofsaturatie 
Alfeen het Explorer-systeem en de REF.1 zijn 
compatibet met deze catheters voor 
REF/votumetrische berekenrngen. Het 
Explorer-systeem, V~grfance-sysfeem, 
SAT2 REF-1, COM-2 en 9520A zitn alle 
compatrbe met deze catheters voor bepalrng 
van de cardiac output. 

liking van het instrument voor monitoring 
vandegemengdeveneuze 
zuurstofsaturatie 

Voor modellen: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 

I" 
20 
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I Afbeelding 1. Standaad drukgatfvorm met progressie RA-RV-PA-PAWP 

759F75 en 794HF8. Als de SAT-2 oximeter, 
het Wgi/ance-sysfeem of het Explorer- 
systeem worden gebruikt, kan de monitor 
geitkt worden alvorens de catheter bfj de 
patient wordt ingebracht door het uitvoeren 
van een in-v)froiijkrng, of nadat de catheter bij 
de patient werd ingebracht door het uitvoeren 
van een in-viva ijkrng (raadpleeg de betrokken 
handboeken voor de ijkprccedures). Een 
rn-VIYO ijking is vereist als geen in-vitro ijking 
wordt uitgevoerd. Een in-tivoijking kan ook 
worden gebruikt om de monitor period&h 
opnieuw te ijken. 

Voorzorg: bij het uitvoeren van een in-vitro 
liking, diem dit te gebeuren v66r het 
voorbereiden van de catheter (d.w.z. het 
spoeten van de lumens). De cathetertip mag 
niet hat worden gemaakt v66r een in-vitro 
rjking. 

Voorbereiding van de catheter 

Gebruik een aseptische techniek 

1. Spoel de catheterlumens met een steriele 
oplossing om de doorgankelijkheid te 
verzekeren en lucht te verwijderen. 

2. Controleer de integriteit van de ballon 
door hem tot het aanbevolen volume te 
vutlen. Let op betangrijke asymmetrie en 
controleer op lekken door de catheter in 
een steriele zoutoplossing of water onder 
te dompelen. Laat de batlon leeglopen 
v66r het inbrengen. 

3. Verbind de lumens voor injectaat en 
drukmonitonng met het spoetsysteem en 
de druktransducers. Zorg ervoor dat de 
tijnen en de transducers vrij zijn van lucht. 

4. Test vdbr het inbrengen van de catheter 
de etektrische conbnufteit van de 
thermrstor (zie de handleidrng bit de 
computer voor meer informatie). Verbind 
de intracardrafe elektrodengeleiders met 

de verbindingskabel bij het meten van de 
rechterventriculaire ejectie-fractie en 
volumes de intracardiate 
elektrodengeleiders met de 
verbindingskabel (Zre Opstelling van 
instrument voor de “slaving’ van externe 
geleiders). 

Waarschuwing: last de ECG-geleiders 
van de catheter niet onbedekt als zij 
niet in de verbindingskabet riin 
ingebracht. 

Voonorg: uitrekken van het 
catheterlichaam kan tot tosraken van de 
inteme bedrading van de thermistor leaden 
waardoor het circuit wordt onderbroken. 
Sij testen en schoonmaken van de 
catheter mag de catheter niet krachtig 
afgeveegd of urtgerekt worden. 

Voorzorg: met heparine behandelde 
catheters mogen v66r het inbrengen niet 
worden afgeveegd. Door afvegen kan de 
heparinelaag worden verwijderd. 

lnbrengprocedure 

Swan-Ganz catheters kunnen aan het bed 
van de patient ingebracht worden zonder de 
hulp van een ffuoroscopie, onder continue 
drukmonitoring. 

Voonorg: De catheter moet gemakkelijk door 
het rechterventrikel en de longslagader 
schuiven en moet in mender dan een minuut in 
een wiggepositre zijn gekomen. 

Opmerking: Als tijdens het inbrengen van de 
catheter een zekere strjfheid vererst is, kan in 
de catheter langzaam 5 tot 10 ml koude 
sterieie oplossing geinfundeerd worden terwijl 
de catheter door een perifeer bloedvat wordt 
geschoven. 



Hoewel voor het inbrengen diverse technleken 
kunnen worden gebruikt, worden de volgende 
nchtlljnen verstrekt als hulp voor de arts: 

1. Breng de catheter in de vene door 
percutane inseltle met gebruik van een 
guldewire van het type Seldinger, een 
venedilatator en een catheter 
introducerhuls, of door sectie van de vene. 

2. Schuif de catheter voorzichtig tot in het 
rechteratrium onder continue 
drukmonitonng en al dan niet met behulp 
var een fluoroscopie. Het blnnenkomen 
van de catheteltip in de thorax wordt 
aangegeven door een verhoogde 
respiratoire fluctuatie van de druk. Afb. 1 
toont de kenmerkende intracardlale en 
pulmonale drukgolfvormen. 

Opmerking: Als de catheter zich in de 
buuri van de junctie van het rechteratrium 
en de vena cava superior of inferior van 
een typische volwassen pati&nt bevindt, 
werd de tcp ongeveer 40 cm vanaf de 
rechter of 50 cm vanaf de linker fossa 
antecubltalis doorgeschoven, 15 tot 20 cm 
vanaf de vena jug&is, 10 tot 15 cm 
vanaf de vena subclavia of 30 cm vanaf 
de vena femoralis. 

Opmerking: Bij het inbrengen langs de 
vena femoralis (alleen aanbevolen voor 
bepalingen van de cardiac output) is het 
nuttlg de cathetertip in het rechteratrium in 
een Ius in tegenuurwerkzin te brengen, 
zodat de tip naar boven is gericht alvorens 
hem doorheen de tncuspidallsklep te 
schuiven. 

3. Gebruik de meegeleverde volume- 
gelimiteerde spuit om de ballon met CO2 
of lucht te vullen tot het aanbevolen 
volume (1,5 ml). Gebruik geen vloeistof. 
Merk op dat nlet tegenoverelkaarstaande 
pillen op het afslultklepje de gesloten 
posltie aanduiden. 

4. De catheter doorschuiven tot de 
pulmonale capillaire wlggedruk (PCWP) 
wordt berelkt, daama de ballon passief 
laten leeglopen door het verwijderen van 
de spuit van de afsluitklep. Niet krachtig 
aspireren aangezien dit de ballon kan 
beschadigen. Na het leeglopen de spuit 
opnieuwaan de klep bevestigen. 

5. Een overmatige lengte of een Ius in het 
rechteratrium of -ventrlkel kan verminderd 
01 velwijderd worden door de catheter 
langzaam ongeveer 2 tot 3 cm terug te 
trekken. Waarschuwing: De catheter 

niet met gevulde ballon doorheen de 
pulmonalisklep trekken. 

De ballon opnieuwvullen om het minimele 
vereiste vulvolume te bepalen dat 
noodzakelljk IS am een 
tiggedrukregistratie te verkrijgen. De 
ballon laten leeglopen. Als een 
wiggedrukregistratie wordt verkregen met 
een volume van minder dan 1,2 ml moet 
de catheter worden teruggetrokken tot een 
punt waar een (bijna) volledig vulvolume 
(t,2 tot 15 ml) een wiggedrukregistratie 
oplevert. 

Voor een bepaling van de ejectie-fractie is 
de optimale plaatsing van de proximale 
injectaatpoori in het rechteratrium, 2 tot 5 
cm proximaal van de tricuspidallsklep 
gelegen. Met continue drukmonltoring uit 
het distale lumen de msertie-afstand van 
de catheter noteren op het ogenblik dat 
RV-drukregistraties worden verkregen. De 
catheter (met gevulde ballon) verder 
doorschuiven tot de wiggepositie. De 
afstand van het rechterventrikel tot de 
wiggepositie meet tussen 16 en 20 cm 
bedragen voor de 431HF75,431 F/5, 
435HF75,435F75,750HF75, 
750R5,758HF75,758F75 en 19 tot 
23 cm war de 434HF/5,434F75. 
439HF75,439F75,451HR5,754HF75, 
754F75,759HF75,759F75 en 794HF8. 

Opmerking: Alvorens 
thermodllutiemetingen van de ejectie- 
fracbe uit te voeren, moet de 
hartfrequentie, gemeten doorde 
lntracardiale elektroden, stabiel ziln en 
overeenstemmen met de hatirequentie 
getoond op de ECG-monitor. 

lngeval zich grote fluctuaties voordoen, 
kan het nodlg zijn de catheter te 
herposltioneren. Alternatief kan een 
‘triggering” verkregen worden door het 
“slaven’van de ECG-output van de 
zlekenhulsmonltor naar de Edwards 
computer, zoals beschreven in het 
bedieningshandboek. 

Waarschuwingen en voorzorgen 

Waarschuwing: de catheter mag niet 
permanent in een wiggepositie worden 
gelaten. Ook een langdurige balloninflatie 
terwijl de catheter zich in een wtggepositie 
bevindt, moet worden vermeden: dit is aen 
occlusieve handeling die tot een 
longinfarct kan leiden. 

Waarschuwing: Pulmonale complicaties 
kunnen het resultaat zijn van een onjuiste 
inflatietechniek. Niet met me& dan het 
aanbevolen volume vulten om 
beschadiging van de longslagader an 
mogetijke ruptuur van de ballon te 
vermijden. 

Waarschuwing: De catheter niet verder dan 
de wiggepositie doorschuiven. 

Waarschuwing: De poort met meerdere 
openingen mag zich niet in het 
rechterventrikel bevinden. 

Waarschuwing: Lucht mag nooit gebruikt 
worden voor balloninflatie in gevallen waar 
de lucht in de arteriele circulatie kan 
terechtkomen, bijv. bij pediatrische 
patienten en bij volwassenen met een 
vermoedelijke intracardiale of 
intrapulmonale rechts-links shunt (ref. 17). 
Het aanbevolen vulgas is bacterieel 
gefilterd koolstofdioxide wegens de enelle 
absorptie in het bleed in geval van een 
ruptuur van de ballon in de circulatie. 
Koolstofdioxide diffundeert doorheen de 
latexballon, waardoor de flow-directed 
eigenschappenvan de ballon 2 tot 3 
minuten na het Men verminderen. 

Voorzorg: Als na het doorschuiven van de 
catheter tot 15 cm voorbij het punt waar de 
mitlele rechterventriculalre druk werd 
waergenomen, nog steeds een 
rechterventriculaire drukregistratie wordt 
waargenomen. kan de catheter in het 
rechterventrikel een Ius oevormd hebben die 
tot kmkken of knopen van de catheter kan 
leiden (zie Complicaties). In dat geval de 
ballon leten leeglopen en de catheter tot in het 
rechteratrium terugtrekken. De ballon opnieuw 
vullen en de catheter tot in een wiggepositie in 
de longslagader doorschuiven, vervolgens de 
ballon laten leeglopen. 

Opmerking: Het mislukken van het mbrengen 
van een ballonflotatiecatheter in het 
rechtelventrikel of in de longslagader is 
zeldzaam maar kan zich voordoen bij 
patienten met een vergroot rechteratrium of 
-ventrikel, vooral als de cardiac output laag is, 
in geval van een incompetentie van de 
tncuspidalls- 01 pulmonalisklep, of in geval van 
pulmonale hypertensie. Een diepe inademing 
door de patiM tijdens het doorschuiven kan 
de doorgang vergemekkelijken. 

Opmerking: Na het leeglopen van de ballon 
kan de cathetertip de neiging vertonen om 
terug te trekken in de pulmonalisklep en kan 
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hi] tot I” he! rechterventrikel terugschuiven, 
zodat de catheter meet worden 
geherpositioneerd. 

Opmerking: Metmgen van de eject&lractie 
tifdens atriale of .atriaaVventriculaire 
sequenti6le pacing kunnen tot onjuiste 
waarden leiden. 

Richtlijnen voor inbrenging in de 
vena femoralis voor model 794HF8 

Voorzorg: de benadenng via de vena cava 
inferior is mqelijk niet praktisch voor een 
patlent met een gedllateerd rechteratrium. Bij 
dergelijke patienten kan hei inbrengen in de 
vena femoralis tot een overmatige lengte van 
de catheter in bet rechteratrium leiden en tot 
moeilljkheden bij het verknjgen van een 
wlggeposlbe in de longslagader. 

Bi] inbrenging in de vena femoralIs wordt een 
fluoroscopie aanbevolen 

’ Blj het dcvschutven van de catheter in de 
vena cava inferior kan de catheter in de 
tegenoverliggende vena iliaca 
ierechtkomen In dal geval de catheter 
terugtrekken tot de ipsilaterale vena iliaca, 
de ballon vullen en hem met de 
bloedstroom laten meedrijven tot in de 
vena cava inferior. 

* Als de catheter niet van het rechteratrium 
naar het rechterventrikel gaat. kan het 
noodzakelijk zqn de orientatie van de tip te 
veranderen. Rot.% daarloe de catheter 
voorzichtig en trek hem tegelilk 
verschillende cm terug. Zorgvuldigheid is 
noodzakelilk om te vermijden dat de 
catheter bij het roteren zou kinken. 

l In geval van moeilijkheden bij het 
positloneren van de catheter kan een 
guidewlre van een passende afmetlng 
worden ingebracht om de catheter stijver 
te maken. 

Voorzorg: De guidewlre niet tot voorbij de 
cathetertip doorschuhen om beschadiging 
van intracardlale structuren te veqden 
Het gevaar voor de vorming van een 
trombus zal toenemen met de duur van 
het gebruik van de guidewire. De pericde 
van het gebruik van de guidewire moet 
dan oak tot een minimum worden beperkt. 
AsplreerZ tot 3 ml uit het catheterlumen 
en spoel twee keer na het verwijderen van 
de guidewire. 

* De REFiOx Paceport TD catheter (model 
794HF8) en de REF/Paceport (model 

451HF75) en Chandler-sondes modellen 
98100H en 98100 kunnen goed 
ingebracht worden onder fluoroscopie via 
de rechter vena femoralis. Tech kan het 
zifn dat de RV-poort en de Chandler- 
sonde eerder naar de outflow tractus van 
het RV (rechterventrikel) worden 
geschoven dan naar de apex omwille van 
het karakteristieke kortere traject door de 
in het rechterventrikel. Daardoor kan de 
stabilitelt van langdurige pacing ongunstig 
beinvloed worden. Bovendien kan het 
nodig zijn, omwllle van het kortere traject, 
het uiteinde van de catheter verder te 
schuiven in de perifere longslagader om 
de RV-poort juist distaal te brengen van 
de tricuspidalis-klep, waardoor mogeltjk 
een permanente wiggepositie ontstaat of 
moeilijkheden bij PAWP-drukmetingen. 

lnbrengen langs de vena femoralis zou 
enkel mogen gebeuren als kortstondige 
pacing nodig is (bijv. catheterisatie lab 
procedures) omwille van de mogelijke 
plaatsing van de Chandler-sonde in de 
RV-outflow tractus. 

Positioneren van de catheter bij 
gebruik voor pacing (modellen 
451HF75 en 794HF8) 

Zle de bijsluiter bij de sonde voor voorzorgen 
en een gedetailleerde beschrijting van de 
inbrengprccedure voor de pacingsonde. 

Opmerking: de ideate positie van de RV- 
poort als de Chandler sonde moet worden 
ingebracht, is 1 lot 2 cm distaal van de 
tncuspldalisklep. 

1. Bij het inbrengen van de catheter wordt 
aanbevolen dat de drukken in het d&ale. 
lumen en bet RV lumen gelijktijdig worden 
gevolgd. 

2. De catheter doorschutven tot een 
wlggepositie in de longslagader. De ballon 
laten leeglopen. 

3. Voor een goede plaatsing van de RV- 
poort de RV-poort terugtrekken in het 
rechteratrium en dan de poort 1 tot 2 cm 
distaal van de tricuspidalisklep 
doorschuiven. 

Opmerking: De RV-poort is voorzien van 
een radiopake marker om het positioneren 
van de poorl en de identificatie met een 
thoracale rdntgenopname of een 
fluoroscopie te vergemakkelljken. 
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Voorzorg: Om moeilijkheden bij het 
inbrengen van de pacmgsonde te 
minimallseren, wordt het gebrulk van de 
Edwards Critical-Care Intro-Flex 8,5F 
percutane introducer met auiomatische 
hemostaseklep aanbevolen bij het 
inbrengen van de REFiOn Paceport TD 
catheter. Deze introducer is onkorpen om 
compressie van het catheterlichaam te 
minimaliseren en maakt het mogelijk de 
sonde tot 72 uur na het inbrengen van de 
catheter door te schuiven. Als een andere 
introducer wordt gebruikt, meet de 
pacingsonde binnen 24 uur na de 
plaatslng van de catheter in het RV lumen 
worden ingebracht. Emstige moeilijkheden 
kunnen zich voordoen als een andere 
introducer wordt gebruikt en de sonde 
meer dan 24 uur later wordt Ingebracht. 

Onderhoud en gebruik in situ 

De catheter mag slechts zo lang ter plaatse 
blifven als noodzakelijk is voor de toestand 
van de pati&nt. 

Voorzorg: Het voorkomen van bijwerkingen 
verhoogt significant bij een verblijfsduur van 
meer dan 72 uur (ref 45). 

Positie van de cathetertip 

De cathetetip moet zich centraal in een 
hoofdtak van de longslagader bevinden, in de 
buurt van het hilum van de longen. De tip 
moet op een plaats worden gehouden waar 
een volledig of bijna volledig lnflatievolume 
verelst IS om een wiggedrukregistratie te 
verkrijgen. Tijdens de balloninflatle migreert 
de tip naar de periferie (ref. 25). 

Migratie van de cathetertip 

Een spontane migratie van de cathetertip naar 
de periferie van het pulmonale vaatbed kan 
worden verwacht. De druk In het distale lumen 
moet continu gevolgd worden om de plaats 
van de tip te controleren. Als met leeggelopen 
ballon een tiggedruk wordt waargenomen, 
meet de catheter worden teruggetrokken. Een 
langdurige occlusie of overrekking van een 
bloedvat bij re-inflatie van de ballon kan 
oorzaak zijn van letsels. 

Bij een cardiopulmonale bypass doet zich een 
spontane migratie van de cathetertIp naar de 
perlferie van de longen voor (ref. 24). Een 
gedeeltelijk terugtrekken van de catheter (3 tot 
5 cm) julst v60r de bypass moel warden 
overwogen aangezlen dit kan bifdragen tot het 
vermmderen van de distale migratie en een 
permanente wiggepositie van de catheter na 



de bypass voorkomt (ref. 24). Na het 
be&ndigen van de bypass kan het 
noodzakelijk zljn de catheter te 
herpositioneren. Controleer de regisbatie in 
de distale longslagader alvorens de ballon te 
vullen. 

Voorzorg: Na verloop van tijd kan de 
cathetertip naar de perlferie van het 
pulmonale vaatbed migreren en in een klein 
bloedvat terechtkomen. Letsels kunnen het 
gevotg zljn van een langdurige occlusie of van 
het overrekken van een bloedvat bij het 
hervullen van de ballon (zie Complicaties). 

Ealloninflatie en meting van de wiggedruk 

Re-inflatie van de ballon moet geleidelijk 
worden ultgevoerd terwijl de druk wordt 
gevolgd. lnflatie gaat doorgaans gepaard met 
een gevoel van weerstand. Als geen enkele 
weerstand wordt waargenomen, meet worden 
aangenomen dat de ballon gescheurd is Stop 
in dat geval onmiddetlijk de balloninflatie. De 
catheter kan evenwel nog worden gebruikf 
voor hemodynamische monitoring. Neem 
echter voorzorgen tegen het infunderenvan 
lucht of vloelstof in het ballonlumen. Bil een 
normaal gebruik van de catheter meet de 
mflatiespuit aan de klep bevesttgd blijven om 
een incidentele lnjectte van vloeistof in hat 
ballonlumen te voorkomen 

De wiggedruk mag alleen worden gemeten In 
geval van noodzaak en alteen als de 
cathetertip goed is gepositioneerd (zie hoger). 
Vermijd langdurige handelingen om een 
wiggedruk te verkrijgen en hou de 
verblijfsduur in wiggepositte op een minimum 
ftwee ademhalinascvcli of lo-15 sec.). vcoral 
bij patienten met”pufmonale hypertensie In 
geval van moeilijkheden meet de bepaling van 
de wiggedruk worden gestopt. 61j sommige 
patienten kan vaak de pulmonale arteriele 
einddiastolische druk worden gebruikt in 
plaats van de pulmonale arterldle wfggedruk 
als deze drukken vrijwel gelijk zijn (ref. 4 en 
32), waardoor de noodzaak voor herhaalde 
inflatie van de ballon vervalt. 

Algemaen 

De lumens voor drukmonitoring moeten open 
worden gehouden door intermitterend spoelen 
of door een continu langzaam infuus met een 
gehepariniseerde zoutoplossing. Een infuus 
met viskeuze oplossingen (bilv. vol bleed of 
albumine) wordt niet aanbevoien aangezien 
deze vloeistoffen te langzaam stromen en het 
catheterlumen zouden kunnen verstoppen. 

Opgelet: Da catheter nooit spoelen met de 
ballon in een wiggepositie in de 
longslagader. 

Controleer de IV.lijnen, de druklijnen en de 
transducers regelmatig om hen vrij te houden 
van lucht. De verbindingslijnen en kranen 
moeten behoorlijk afgesloten blijven. 

Bepaling van de ejectie-fractie 
door thermodilutie 

Opmerking: Een bepaling van de ejectie- 
fractie en volumetrlsche berekenlngen kunnen 
alleen ultgevoerd worden als de catheter 
gebruikl wordt met de REF.1 en Explore- 
systemen en een betrouwbaar R-golf 
triggersignaal aanwezig is afkomstig van da 
intracardiale ECG-elektroden van de catheter 
of van een “slaved” ECG-signaal (zie het 
betrokken handboek voor informatie over 
“slaving” technieken). 

Een bekende hoeveetheid van een steriele 
oplossing met een gekende temperatuur 
wordt In het rechteratnum (ref. 46) 
geinjecteerd en de resulterende verandering 
van de temperatuur van het btoed wordt per 
contractie gedetecteerd door de thermistor in 
de longslagader (zle Afb. 2) voor het maken 
van REFlvolumetrische berekeningen. 

De rechterventriculalre ejectie-fractie (EF), het 
slagvolume (Sv), het einddiastollsche volume 
(EDV), en het eindsystolische volume (ESV) 
worden berekend aan de hand van de 
volgende vergelijkingen: 

EF = 
EF = 
RF : 

RF = 
RF1 = 
RF2 = 
sv = 
EDV : 
ESV = 

Waarbij: 

SV/EDV 
I-RF 
qemiddelde residuele 
iractie 
(RF, + RF,)/2 
CdC 
C&2 
COiHF 
&/EF 
EDV - SV 

sv = slagvolume 
co = cardiac output 
HF = hartfrequentie 
EDV = elnddiastolisch 

volume 
ESV = eindsystolisch volume 

Opmerking: Een injectaai bij 
kamertemperatuur wordt niet aanbevolen voor 
metingen van de ejectie-fractie. 
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Bepaling van de cardiac output 

Opmerking: De cardiac output kan bepaald 
worden met de 9520A, SAT-P, COM-2, 
REF-1, het Vigilance-systeem en Explorer- 
systeem. 

Om de cardiac output met thermoditutie te 
bepalen wotdt een gekende hoeveelheid 
steriele optossing met een gekende 
temperatuur m het rechteratrium of in de vena 
cava geinjecteerd en de resultetende 
veranderlng van de temperatuur van het bleed 
wordt door de thermistor op de catheter in de 
longslagader gemeten. De cardiac output is 
omgekeerd evenredig met de geintegreerde 
oppervlakte onder de resulterende curve. 
Deze methode blijkt goed te correleren met de 
rechtstreekse methode van Fick (ref. 16) en 
de verdunningstechniek met kteurstof (ref. 52) 
voor het bepalen van de cardiac output. 

Raadpleeg de referenties over het gebruik van 
een gekoeld injectaat versus een injectaat op 
kamerlemperatuur (ref. 15 en 36) en over het 
gebruik van open versus gesloten 
afglftesystemen ~00~ inlectaat (ref. 37 en 53). 

Zie het handboek bij de cardiac output 
computer YOOI specifieke richtlijnen over het 
gebruik van thermodiluliecatheters voor het 
bepalen van de cardiac output. Bij cardiac 
output computers van het type Edwards 
Critical-Care Division moet een 
berekeningsconstante gebrutkf worden als 
correctie voor de stijging van de temperatuur 
van het mjectaat bij de doorgang door de 
catheter. De berekeningsconstante is 
afhankelijk van het volume van het injectaat, 
de temperatuur en de afmetingen van de 
catheter. De m de specificaties aangegeven 
berekeningsconstanten werden in-vitro 
bepaald. 

Complicaties 

lnvasieve procedures gaan gepaard met een 
inherent risico voor de patignt. Hoewel 
ernstlge complicafies als gevolg van het 



gebruik van catheters in de longslagader 
betrekkelijk zeldzaam zijn, moeten artsen de 
mogelijke voordelen en IISICO’S van het 
gebruik van een catheter afwegen tegen 
alternatieve mogetijkheden alvorens te 
beslrssen een catheter te gebruiken. 

De algemene risico’s en complicaties als 
gevolg van blijvende catheters worden in de 
kteratuur beschreven (zie Relerenties). De 
strikte inachtneming van de eerder gegeven 
instructies en het bedacht zijn op de mogelijke 
complicaties blijken de meest signlficante 
factoren voor het verminderen van het 
voorkomen van compfcaties te zijn. 

Perforatie van de tongslagader 

Factoren in verband met het ontstaan van een 
fatale ruptuur van de longsiagader tijdens het 
gebruikvan flow-directed balloncatheters zijn 
pulmonale hypertensie. hoge leeftijd (ref. 2 en 
40), hartchirurgie met hypothermic en 
anticoagulatie (ret. 49) en distale migratre van 
de catheter@ 
(ref. 2 en 24). 

Een uiterste zorgvuldigheid is dan ook 
noodzakelrjk tijdens de meting van de 
wiggedruk rn de longslagader brj patienten 
met pulmonale hypertensie. 

Longinfarct 

Migratfe van de cathetertip met spontane 
usggepositie, iuchtembolre en trombo-embotie 
kunnen oorzaak zijn van deze complicatie (ref. 
16 en 38). 

Hartritmestoornissen 

Hartritmestoornfssen kunnen zich voordoen bij 
het inbrengen (ref. 11,41 en 47), het 
verwrjderen of na het herpositioneren van de 
catheter van de longslagader rn het 
rechterventrikel. Zit zrfn doorgaans van 
voorbfjgaande aard en zelfbeperkend. Hoewel 
premature ventricularre contracties de meest 
frequente hartritmestoornissen zijn, werden 
ook ventdcularre tachycardie en atnale en 
ventriculaire Sbrillatie gemeld (ref. 451. Een 
ECG-monitoring en de onmiddellijke 
beschrkbaarheid van antiarrhythmica en Ivan 
een uitrustfng voor defibrillatie worden 
aanbevolen. Profylactische toediening van 
kdccafne kan nuttig zijn voor het verminderen 
van het voorkomen van ventricufaire 
ritmestoornrssen tfjdens de catheterisatie 
(ref. 44). 

Vorming van knopen 

De vorming van knopen in tlexibele catheters 
werd gemeld, meestal als gevolg van de 
vormrng van een Ius in het rechterventnkel. 
Soms kan de knoop verwijderd worden door 
het inbrengen van een passende gurdewire 
(ref. 8 en 35) en manipulatie van de catheter 
onder fluoroscopie. Als de knoop geen 
intracardiale structuren omvat (ref. 34), kan hij 
voorzichtig aangetrokken worden en kan de 
catheter door de ingangsplaats worden 
teruggetrokken (ref. 30). 

Sepsisrlnfectie 

Positieve culturen van de cathetertip als 
gevolg van contaminatie en kolonisatie 
werden gemeld (ref. 16), evenals de 
aanwezigheid van septische en aseptische 
veaetaties in het rechterhart fref. 191. Een 
verhoogd gevaar voor septikemie en 
bacteriemie werd in verband gebracht met de 
afname van bloedmonsters, het rnfunderen 
van vloeistoffen en een catheter-gebonden 
ttombose. Preventieve maatregelen moeten 
worden genomen om rnfectie te voorkomen. 

Andere complicaties 

Catheters in de longslagader werden 
eveneens in verband gebracht met een 
rechterbundeltakbtok en een volledig hartblok 
(ref. SO), letsels van de tricuspidalis- en 
pulmonalisklep (ref. 3 en 39), trombocytopenie 
(ref. 26 en 29), pneumothorax (ref. 6 en 45), 
tromboflebitrs (ref. 6) en trombose (ref. 7 en 
14). Een door heparine geinduceerde 
trombccylopenie als gevolg van het gebruik 
van met heparine beklede catheters werd 
gemeld (ref. 29). Vals-hoge concentraties van 
natrium en kalium werden gemeld in 
bloedmonsters afgenomen door met heparine 
bektede catheters en geanalyseerd met ionen- 
selectreve elektroden (ISEs) (ref. 9). Dit 
fenomeen is een gevolg van de aanwezigheid 
van benzalkoniumheparine waarvoor 
sommige ISEs gevoelig zijn. Monsters met 
verdachte concentraties van natrium en/of 
kalrum urt instrumenten met gebruikmaking 
van ISEs moeten bepaald worden met 
vlamfotometrie. 

Verpakking en steriliteit 

Swan-Ganz Thermodilutrecatheters worden 
steriel geleverd tenzij anders is aangegeven. 
Nret gebruiken als de verpakking eerder 
geopend of beschadigd werd. 

De catheters zijn uitsluitend bedoeld voor 
Benmalig gebruik. Gebruikte catheters niet 
schoonmaken of hersterilrseren. 

De verpakking is ontworpen om beschatigrng 
van de catheter te voorkomen en de ballon te 
beschermen tegen blootstelling aan de 
atmosfeer. Het verdient dan oak aanbeveling 
de catheter tot op het ogenblik van gebruik in 
de verpakktng te laten. 

De aanbevolen bewaanijd is op elke 
verpakking aangegeven. Een opslag tot na de 
aanbevolen termijn kan tot ontaarding van de 
balton leiden aangezien het natuurlijke latex 
rubber van de ballon aangetast wordt onder 
invloed van de atmosfeer. Ook de 
heparinebekledrng kan na het verstrijken van 
de aanbevolen bewaartijd mogelrjk niet langer 
doeltreffend zijn. 

Opmerking: Hersterilisatie zal de bewaartijd 
niet verlengen. 

Technische Bijstand 

Gelreve voor technische bijstand contact op te 
nemen met de Technische Dienst van 
Edwards op het volgende telefoonnummer: 

In Betgie t32.2.702.17.11 

In Nedertand t31.41.32.86.666 

Prijzen. specificaties en de beschikbaarheid 
van modellen zijn onderhevig aan verandering 
zonder voorafgaande kennisgeving. 

Deze producten worden vervaardigd en 
verkocht onder een of meer van de vofgende 
patenten: 4326.806; 4329.993; 4.329.994; 
4.595.012; 4.632.125; 4.651.741; 4.651.751; 
4.670.009; 4.711.522; 4.745.926; 4.759378; 
4.796.633; 4.796.640; 4.823.167; 4.856618; 
4.656.821;4.961.355; 5.007.704; 5.029.585. 
Patentnummers in andere landen worden op 
verzoek meegedeeld. 

Raadpleeg de lijst van symbolen aan het 
einde van dit document. 



BerekeningsconstanterP 

Modellen 

Temp (‘C) 

431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,75OHF75, 
75OF75,754HR5,754F75, 

759HF75,75%=/5,759HF75, 
en 759F75 451HF75 794HFB 

Vol (ml) 
Voor proximaal injectaatumen (CCP 

o-5 10 0,542 0,550 0,549 
5 0,247 0,251 0,253 

19 - 22” 10 
5 

23 25” 10 
5 

Berekeningsconstanten voor CO-Set+ 

0,560 0,567 0,566 
0,257 0,263 0,265 

0,594 0,607 0,607 
0,263 0,299 0,299 

Koud injeclaal 

6.12”C 10 
6.16% 5 

lnjectaal op kamertemperatuur” 

0,561 0,574 0,573 
0,259 0,266 0,278 

16.25% 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0.297 0,295 

Opmerking: voor de bepaling van de ejectie-fractie moet de injectfe uitgevoerd worden door hel blauwe PROXIMALE INJECTIELUMEN met de 
proximate injectiepoort idealiter gelokaliseerd onmiddellijk proximaal van de tricuspidallsklep in het rechteralrium. Een inleclaat op kamertemperatuur 
wordt niet aanbevoten voor bepallngen van de ejectie-fractie. 
* Voor gebruik met de 9520A, COM-2, SAT-2, REF.1 of Explorer 
** Voor gebruik met SAT-Z, COM-2 en 9520A uitsluitend voor bepaling van de cardiac output. 
**’ CC = (1 ,OE)CT(SO)(v,) 



Specificaties 

Functie 

Swan-Ganz REF Thermodilutiecatheters 

Bnakbate lengte (cm) 
French Size van catheterlchaam (F) 
Dfameter van lege ballon (F) 
Vereiste maat van introducer (F) 
Diameter van vottedig gevulde balfon (mm) 
Balloninflatiecapaciteit (ml-CO,) 
Afstand vanaf de ttp (cm) 

lnfuuspoorf 
lnfectaatpoorf 
RV-poorf (met marker) 
met een snelle respons Thermistor 
ECG-elektroden 

Volumes van de lumens (ml) 
Dfstaal lumen 
Proxrmaal lnfuuslumen 
lnjectaatlumen 
W-lumen 
Zonder sonde 

z Met T.B adapter bevestii en swvde in lumen 
Infuussnelhekd’ (m/h) met gebrufk van 
normale zoutoplosslng 
Distaal lumen 
Proxlmaal infuuslumen 
lnjectaatlumen 
W-lumen 
Zonder sonde 
Met T-B adaoter beveskod en sorde in lumen 

Diameter van compabbele guidewire 
Dfstaal lumen (Inch) 
Distaal lumen (mm) 

Verhouding natuudilke frequenhe/ampktude 
Drstaal lumen 
Proxfmaal fnfuuslumen 
lnfectaatlumen 
W-lumen 

Thermistor gegevens 
Nomlnale weerstand (37°C) in ohm 
Verandenng van weerstand ohmY 
Nommaal 63% Thermistor 
Reactletifd (millisec) 

Alle specificaties ziln nomfnale waarden. Een spu 
De catheter IS vervaardigd uit multllumen, geplasf 
“H” in het modelnummer. 

2 
3 
2 

! 
it rnt 
:ifice 

REF 

3lHF75 434HF75 435HF75 439HF75 

43lF75 434F75 435F75 439F75 

110 
7,5 
8 

8 of 8,5 
13 
1.5 

31 
24 

110 
7.5 
8 

a 0f 8.5 
13 
I,5 

;1 

110 
7,5 
8 

8 of 8,5 
13 
1,5 

;: 

110 
7,5 
8 

8 of 8.5 
13 
1,5 

;1 

4 
6enl6 

0.92 
0,73 
0,98 

110 
7,5 
a 

8 of 8,5 
13 
f,5 

ii 

4 
6en16 

0,92 
0,73 
0,96 

110 
7.5 
8 

a 0f 8,5 
I,3 
I,5 

;1 

4 

110 
7,5 
8 

tl of 8,5 
I,3 
I,5 

2”: 

4 

110 

i 
f3,5 
13 
1,5 

31 
24 
19 
4 

6en 16 

19 
24 

4 
6en16 6en 16 

0,98 
0,79 
1J-N 

0.98 
0,79 
039 

0,92 
0,73 
0,98 

0.92 
0,73 
0,96 

320 
446 
760 

320 
440 
780 

320 
440 
760 

320 
440 
780 

238 
145 
578 

678 
40 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
0.64 0,64 W W OH 0,64 0,64 0,64 0,53 0,64 

9 Hz/Z,36 1 
6 w2,68:1 
8 tid2.28-1 

29 Hr12.36.. 29 Hr/2,36:1 
Z6 Hz/2,68:1 36 w2,68:. : 

28 Hzn,Z&?i 28 Hz/2 28’1 

29 HdZ36:l 31,0 Hr/2,7:1 31.0 HdZ.?l 31.0 Hr12.7.1 31.0 Hd22.7.1 
36 H7/2.68:1 43,OHziJO:l 43.O Hr130:I 43.0 Hzi3,O 1 43,O Hn'3,O:i 
28 Hr/2,28’1 41,OHzL.l.l 4,,0Hr13 1'1 41,OHd3.1 1 41,OHti.l.l 

a.5 HdZ.6.i 
0.9 Hzi2.15’1 
16.6 Hfl6 1 
I,,, HSM:l 

j.3HzR7.1 
I,0 twJ,3:1 
,7 Hti,O 1 

14.004 14.004 14.c04 14.004 
520 520 520 520 
95 95 95 95 

14.034 14.Oo4 14.004 14.004 14.ol‘l 14.004 
520 520 520 520 520 520 

REFlOx 

750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 

75OF75 754F75 758F75 759F75 

et een volume van 3ml, vdume-gelfmfteerd tot 1,5 ml worot met elke cameter meegefevero 
erde, radfopake, PVC extrusles, Catheters behandeld met de AMC THROMBOSHIELD heparfnelaag worden aangeduid met de letter 

REFIO, 
Pacepor 

794HF8 

REW 
‘aceport 

5lHF75 

’ Bif gebruik van een normale zoutoplossmg op kamertemperatuur, 102 cm (40”) boven de inbrengplaats, inloop met zwaartekracht: het infunderen van bloedproducten of oplossingen voor 
hyperalimentatie door het W-lumen wordt niet aanbevolen als het RV-lumen gebruikt zal worden voor de plaatsing van een Chandler sond 



Samenvatting van de richtlijnen voor het veilige gebruik van longslagadercatheters met ballontip 
1. De cathetertip meet centraal in een hoofdtakvan de longslagader gelokalisaerd blijven: 

* Ttjdens het inbrengen de balton vullen tot het vdledige aanbevolen volume (1.5 ml) en de catheter doorschuiven tot een wiggepostbe tn de 
longslagader. De ballon laten leeglopen. 

l Om overmatige lengte of lussen in het rechteratrium of -ventrikel te verminderen of te verwijderen, de catheter langzaam 2 tot 3 cm 
teruglrekken. 

l De cathetertip niet te ver perifeer doorschuiven. Idealiter moet de cathetertip gelokaltseerd zijn in de buurf van het hilum van de longen. Denk 
eraan dat de tip tijdens de balloninflatie naar de periferie van de longen migreert. Een centrale lokalisatie vo6r het vullen IS dan ook belangrijk. 

l De tip moet op elk ogenblik in een posttie worden gehouden waar een volledig of vrijwel volledig (i,2 tot 1,5 ml) vulvolume vereist is om een 
wiggedrukregistratie op te leveren. 

2. Voorzie een spontane migratie van de cathetertip naar de perfferie van het pulmonale vaatbed: 

. Verminder alle overtollige lengte of lussen in het rechteratrium of -ventrikel op het ogenblik van het inbrengen om latere perifere migratie te 
voorkomen (zie nr. 1). 

* Volg continu de druk aan de dtstale tip om ervoor te zorgen dat de catheter niet ongetild met lege ballon in een wiggepositie komt (dit kan 
oorzaak ztjn van een longinfarct). 

l Controteer dagelijks de plaatsing van de catheter door een thoracale rdntgenopname om een perifere plaatsing op te sporen. Ats migratie is 
opgetreden, de catheter terugtrekken naar een centrale plaats in de longslagader. Vermild zorgvuldig contaminatte van de inbrengplaats. 

l Tifdens een cardiopulmonale bypass is er een spontane migratie van de catheterUp naar de periferie van de longen (ref 22). Een 
gedeeltelijke terugtrekking van de catheter (3 tot 5 cm) juist vtir de bypass moet worden overwogen, aangezien terugtrekken kan bijdragen 
tot het verminderen van de graad van distale migratie en een permanente wiggepositie van de catheter in de periode na de bypass kan 
voorkomen (ref. 22). Na het beeindigen van de bypass kan het herpositioneren van de catheter noodzakelijk zijn. Controleer de registratie in 
de distale longslagader v66r de balloninftatie. 

3. Voorzichtigheid is noodzakelijk bi) de balloninflatie: 

. Als een wiggedrukregistratie wordt verkregen bij een volume van minder dan 1!2 ml moet de catheter teruggetrokken worden tot een positie 
waar een volledig of bijna volledig vulvolume (1,2 tot 1.5 ml) een wiggedrukregistratie oplevert 

l Controleer de golfvorm van de distale druk v&r de balloninflatie. Vul de ballon niet als de golfvorm gedempt of vervormd lijkt. De catheter kan 
met ongevulde ballon vastzitten. Controleer de plaatsing van de catheter. 

- Als de ballon opnieuw wordt gevuld om de wiggedruk te registreren, het vulgas (CO of lucht) langzaam toevoegen onder continue 
monitoring van de 

1 
olfvorm var de druk in de longslagader. Stop de inflatie onmrd ellgk als de regtstratie van de longslagader overgaat naar 

. J 

de registratie van e pulnwnale arteriele wiggedruk. Verwijder de spuit om een snelle lediglng van de ballon mogelijk te maken en bevestig de 
spurt dan opmeuw aan he! ballonlumen. Luchi mag nooit worden gebruikt voor de balloninflatie in omstandigheden waar lucht in de arteriele 
circulatie kan terechtkomen (zie Inbrengprocedure). 

* De balion noott vullen met meer dan het maxtmale volume aangegeven op de catheterschacht (15 ml). Gebruik de met de catheter 
meegeleverde volume-gelimiteerde spuit 

l Gebruik een vloeistoffen voor de balloninflatie. Vloerstoffen kunnen onrecupereerbaar ztjn en kunnen het leeglopen van de ballon 
3 bemoettrj en. 

* Laat de spuit bevestigd aan het ballonlumen van de catheter om inctdentete injectie van vloeistoffen in de ballon te voorkomen. 

4. Een registratievan de wiggedruk in de longslagader mag alleen in geval van noodzaak worden gemaakt: 

m Als de dtastolische arteriele druk in de longslagader (PAD) en de wiggedmk in de longslagader (PAW) bijna identiek zijn, kan de balloninflatie 
ouerbodig ztjn: zolang de hartfrequentie, de bloeddruk, de cardiac output en de klinische toestand van de patient stabiel blijven kan de PAD 
worden bepaald in plaats van de PAW. In toestanden met veranderende drukken in de longslagader en de longvenen (b.v. sepsts. acute 
respiratoire insufficientie, shock) kan het verband tussen de PAD en de wiggedruk evenwel veranderen met de klinische toestand van de 
patient. In die gevallen zal een bepaling van de wiggedruk noodzakeljk zijn 

m De told in “wiggepositie” moet tot een minimum worden beperkt (2 ademhalingscycli of 10 tot 15 sec.), vooral bij patienten met pulmonale 
hyperiensre 

m Vermijd langdurige handelingen om een wiggedruk te verkrijgen. In geval van moeilijkheden moet het bepalen van de ‘higgedruk” worden 
opgegeven. 

m De catheter nooit spoelen als de ballon ingeklemd is in de longslagader. 

5. Patienten met het grootste gevaar voor ruptuur of perforatie van de longslagader zijn bejaarde patienten met pulmonale hypertensie. Dit 
zijn doorgaans belaarde patienten die een hartchirurgie ondergaan met anticoa 
in de buurt van het hilum van de longen kan het voorkomen van perfor;; van 9 

ulatie en hypothermic Een proximale lokalisatie van de cathetertip 
e longslagader vermmderen (ref. 25). 
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Swan-Ganz Harjre ventrikulaer uddrivningsfraktion 
termodilutions kateter: 431HF75,431 F75, 
434HF75,434F75,435HF75,435F75,439HF75 og 
439F75 

Hnrjre ventrikulaert uddrivningsfraktion oximetri 
kateter: 750HF75,75OF75,754HF75,754F75, 
758HF75,758F75,759HF75 og 759F75 
Harjre ventrikulaert uddrivningsfraktion 
oximetrilpaceport kateter: 794HF8 
Hnrjre ventrikulaert uddrivningsfraktion paceport 
kateter: 451 HF75 

infusionslumenmuffe 

Optisk modultilslutning Tetmist _ 
n 

Distal PA PA distal Proksimal Eallonoppus~ingsventil 
J (skydeventil) 

Proksimal 
flerhulsinlektalporl 
[Se specrfikationer for 
rwjagtig placering) 

Ballon’ 
Swan-Ganz REFlOx termodilutionskateter (Model 750HF75 oa 754HF75) OCZI 33-e 

Modellerne 750HF75 og 754HF75 er 
illustreret. Modellerne antortovenfor 
indehotder nogen, men ikke alle de viste 
kendetegn. 

Lees denne brugsanvrsning og samtlige 
advarsler og forholdsregler omhyggeligt for 
brug af dette produki. 

Forsigtig: Dette prod& 
indeholder latex naturgummi, som 
kan forersage allergiske 
reaktioner. 

Kun til engangsbrug 754F75,756HF75,756F75,759HF75, 
794HFB og 794F6 bruges til kontinuerlig 

Konceptbeskrivelse 

Swan-Ganz REFiOx termodilutionskatetret 

monrtorerlng at iltmzetnmgen I blandet venosl 
blod. Iltma?tningen (ref. 13) m&es ved hjaelp 
af fiberoptisk retlektans spektrofotometri. Den 

anvendes af laegen som diagnostisk redskab 
11 hurtig bestemmelse at hsmodynamiske 

lysmaangde, der absorberes, refrakteres og 
reflekteres. afhznoer af den relative ma?node 

tryk, v&menm&lrnger og hjertets 
* 

minutvolumen, n8r det anvendes sammen 
oxygeneret og deoxygeneret haemoglobrn i 
blodel. 

med en kompatibel minutvolumencomputer. 

N&r det anvendes sammen med Edwards 
Critical-Care Division SAT-Z 
ox~meteretlminutvolumencomputeren, 
VIgilawe eller Explorer systemet, kan 
modellerne 750HF75,75OF75,754HV5, 

En huttig respons termistor trllader maling af 
slag-trl-slag andringer i 
indikatorkoncentrationen og muliggor 
bestemmelse af uddnvningsfraktionen i hojre 
ventrikel save1 som det slutsystoliske og 
slutdiastoliske volumen af hsjre ventrikel, n& 
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den bruges sammen med REF.1 eller 
Explorer systemet. 

For modelleme 43tHF75,43iF75,434HW, 
434F75,75OHF75,75OF75,754HF75, 
754F75 og 794HF8 fas en ventrikulmr og en 
lungearterieelektrode tit samtidig intrakardial 
EKG-detektion, som er nodvendig trl 
beregninger al uddrrvningsfraktion og 
volumelrrske malinger. Hvis de intrakardrele 
elefdroder ikke bruges, skal et EKG- 
monitorerrngssignal (heist konfigurationerne i 
afledning II) “slave”-indfares i REF.1 
computeren etler Explorer systemet (Ims den 
relevante betjeningsvefledning for Information 
angaende “slave”.teknikker). 

Afheengrg af modellen er den proksimale 
injektronslumen afsluttet med en Rerhulsporl 
enten 21 cm (til sma hjerter) eller 24 cm (til 
normale eller store hjerter) fra kateterspidsen 
(se specdikationer). Flerhulsporten skal 
placeres I hsjre atrium. Den proksimale 
injektatlumen bruges til bolusinjektion til 
REFlvolumetriske beregninger og til 
bestemmelse al hjertets minutvolumen ved 
brug af termodrlutionsteknikken. Den 
proksimale rnjektatlumen kan ogsa bruges 111 
trykmonitorertng. 

Swan-Ganz REFlOx Paceport TD katetre 
[Model 451 HF75 og 794HF8) er ogsa 
beregnet 61 patienter, som beh0ver 
hmmodynamisk overvagmng, nar behovet for 
en midfertidig transven0s pacing forventes. 
Katebets h0jre ventrikulsre (RV) lumen 
udl0ber 19 cm fra sprdsen og bruges 111 
rndf0ring af model 98100 og 98100H Chandler 
Translumrnal V-Pacing sonder i h0lre 
ventrikel, nar kateterspidsen er i arteria 
pulmonalis Nar pacing-sonden ikke er indCd, 
kan RV lumen bruges til mfusion af 
oplesnrnger eller trykmonitorering. 

Vrsse katetre er behandlet med 
AMC THROMBOSHIELD antimikrobiel 
heparinbelaegning (ref 1 8 25). Srgmfrkant 
antrmikrobiel aktivitet relateret til 
AMC THROMBOSHIELD belsgningen er 
pavist ved hjaelp al in vitro 
diffusionsagartors0g med fplgende 
organismer: Staphylococcus epidermidis. 
S. aureus, Streptococcus faecak, Candrda 
albicans, Escherrchia ml;, Serratia 
marcescens og Acnetobacfer calcoaceticus. 
Katetre med AMC THROMBOSHIELD er 
betegnet med “H” i modelnummeret. 

’ Mindsker antallet af levedygtige 
mrkroorganrsmer pa katetrets overfiade. 

lndikationer 

Swan-Ganz REF volumetriske TD katetre 
(Model 431HF75,43iF75,434HR5,434F/5, 
435HF75,435F75,439HF75,439F75 og 
45iHF75) er indiceret til vurdering af 
patientens heemodynamiske tilstand gennem 
direkte intrakardiel og lungearteriel 
trykmonitorertng, til malrng al 
uddrivningsfraktionen og volumina I hojre 
ventrikel, til mating af hfertets minutvolumen 
samt til infusion af opl0sninger. 

REF/Ox kaletre (Model 750HF75,75OF75, 
754HF75,754F75,758HR5,758F75, 
759HF75 og 759F75) er indiceret til 
kontinuerlig mafing af oxygenmretning i 
centralt ven0st blod sammen med de tidligere 
listede indikationer. 

REFlOxr’Paceport kateter model 794HF8 er 
indiceret til maling af oxygenmstning i centralt 
vensst blod og standby midlertidig ventrikuleer 
pacmg sammen med de tidligere listede 
indrkationer. 

REF/Paceport kateter model 451HF75 er 
rndrceret til standby midlertidig pacing 
sammen med de tidligere listede indikationer 
med undtagelse af kontinuerlig malrng af 
oxygenmstning i centralt ven0st blod. 

For modellerne 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 og 794HF8 tillader den distale (arteria 
pulmonalis) port ogsa provetagning af centralt 
venlrst bled 61 bestemmelse al oxygenets 
transportbalance og beregning af relaterede 
parametre f.eks. oxygenforbrug. 
oxygenudnyttefseskoefcient og intrapulmonal 
shuntfraktron. 

Advarsel: Del er blevet rapporteret, at 
brugen af elefdrokirurgiske inslrumenter 
(ESU) i naerheden af intrakardielle katetre 
har forarsaget arytmier (ref. 20). Fslg ESU- 
fabrikantens anbefalinger angdende 
korrekt jordforbindelse. Hvis der opstir 
kardielle aryimier i forbindelse med 
ESU’er, anbefafes det, at kateterspidsen 
midlertidigt traakkes tilbage til wna cava 
superior eller inferior. 

Kontraindikationer 

Der eksisterer ingen absolutte 
kontraindikationer ved anvendelse al 
flowstyrede lungearteriekatetre. lmidlertid kan 
en patient med et venstresidigt grenblok 
udvikle et holresidigt grenblok under 
kateterindflrringen, hvilket kan resultere i et 
totalt AV- blok. I sddanne patienter, bar 

midlertidig pacing-modes straks ware 
tilgeengelige. 

Advarsel: Brug ikke intrakardielle EKG- 
elektroder til pacing. 

Katetre med AMC THROMBOSHIELD 
belsgning er kontraindicerede hos patienter 
med kendt overi0lsomhed overfor heparin. 

MRI-skanning kan beskadige katetret (f.eks. 
smeltning). 

lndfering 

Swan-Ganz katetre kan indImes ved sengen 
uden gennemlysning ved brug al kontinuertig 
trykmonitorerrng. Gennemlysning anbefales 
ved adgang fra vena femoralis. 

Anbefalet udstyr 

Swan-Ganz REF eller REF/Ox eller 
REFiPaceport eller REFIOtiPaceport 
termodrluttons kateler 

Kontamineringsbeskytter og perkutan 
hylsterintroducer 

Edwards Critical-Care Explorer system, 
VigJance System, SAT.2 OximeterlCOC, 
REF.1 uddrivningsfraktionivofumetrisk 
COC, 9520A COC eller COM-2 COC (se 
instrumentopstilling nedenfor) 

Chandler Translumrnal V-Pacing sonde 
(Model 98100 eller 98100H ved brug af 
model 451HF75 eller 794HF8) 

Ventrikulaar ekstern demand-pacemaker 
ved brug af model 451 HF75 og 794HF8 

Kompatibel injektattemperatursonde 

Sterilt skyllesystem og tryktransducere 

Senge-EKG-apparat og 
trykmonitoreringssystem 

TII model: 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 og 794HF8: 

* Model OM2 Optisk modul. 

Tit modeller med elektroder (431HF75. 
431F75,434Wr5,434F75, 750HF75, 
75OF75,754HF75 og 754F75): 

* Tifslutningsledninger til kateter med 
patrentreferenceelektrode. 

Til modeller uden elektroder (435HF75, 
435F75,439HF75,439F75,45iHF75, 
758HF75,758F75,759HF75 og 759F75) se 
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“instrumentopstilllng” nedenfor for at “slave” et 
EKG-monitoreringssignal. 

Udover dette skal folgende hjaelpemidler vare 
umiddelbart trlgsngelige i lilfzlde af 
komplikationer under kateterindfanngen: 
antiarymiisk medicin, defibrillator, udstyr tit at 
assistere respirationen og muligheder for 
midlertidig pacrng. 

lnstrumentopstilling 

Lees i den relevante betteningsveflednrng de 
detaljerede rnstruktloner for opstrlling af 
monrtoreringsudstyret, samt mstruktioner om, 
hvordan man “slaver” et EKG 
monitorenngssrgnaf (kun tii beregning af 
uddrivnrngsfraklion og volumina). 

Bemserk: Kun Explorer systemet. Vrgrrance 
systemet og SAT-2 oxrmebet er kompatible 
med katetermodel75GHF75,754HF75, 
758HF75,759HF75 og 794HFB til 
monrtorering af ikmstningen I centralt vensst 
blod. Kun Explorer systemet og REF.1 er 
kompabble med disse katetre lor 
REFivolumetriske beregninger. Explorer 
systemet, Vigilance systemet, SAT-L, 
REF.1. COM-2 og 9520A er alle kompatrble 
med drsse katetre til bestemmelse al hjertets 
minutvolumen. 

Kalibrering al instrumentet til monitorertng 
af iltmsetningen i centralt veriest blod 

For model. 75OHF75,75OF75,754HF75, 
754W5,758HF75,75#75,759HF75, 
759F75 og 794HFB. Hvis SAT.2 oximetret. 
L’rgLsnce systemet eller Explorer systemet 
bruges, kan monitoren kalibreres, inden 
katetret indferes i patienten, ved at loretage 
en kalrbrenng in wtro, eller efter at katetret er 
blevet rndfort. ved at loretage en kalibrerrng 
in viva (laes den relevante 
betjeningsve]ledning angaende 
kalibreringsprocedurer). Kalrbrerrng rn viva er 
nodvendrg, hvis der tkke blev udfori 
kalibrering in vrfro. Kalrbrering in viva kan 
ogsa bruges 111 perrodlsk rekalibredng al 
momtoren. 

Forsigtig: NBr man udferer en kalibrering 
in vrfro, skal man gore det, inden katetret 
klargeres (d.v.s. inden skytning af lumen). 
Katetersptdsen ma ikke blive vad, inden 
udferelsen af en kalibrerrng n vitro. 

KlargDring af katetret 

Brug aseptisk teknik 

I" 
20 

E 
10 

Figur 1. Standardkurve for udviklingen pa RA-RV-PA-PAWP 

1. Gennemskyl kateterlumen med steril 
oplesnrng for at sikre, at de er abne og for 
at fjerne luft 

2. Check ballonens trlstand ved at oppuste 
den til dens anbelalede volumen. Check 
ballonen for sterre asymmetri og Ikekage 
ved at nedseznke den i sterilt saltvand 
elier vand. Tern ballonen for rndforlng 

3. Tilslut katetrets injektat- og 
trykovervagningsfumener til 
skyllesystemet og tryktransducerne. Veer 
sikker pa, at slanger og transducere er fri 
for luft. 

4. Test termistorens elektriske kontinuitet 
mden indforing af katetret (lees 
computerens brugsanvisning for 
yderligere information). Hvis der males 
hejre ventrikulsr uddrivningslraktion og 
volumma, blsluttes de intrakardietle 
elektrodeledninger 111 tilslutningskablet (se 
instrumentopstilling for at ‘slave’ eksterne 
ledninger). 

Advarsel: Efterlad ikke katetrets EKG- 
ledninger udakket, nar de ikke er 
indfart i tilslutningskablet. 

Forsigtig: Deter muligt at straekke 
katetrets struktur og Issgere termistorens 
indre ledninger, hvorved forbindelsen 
afbrydes. Ved aiprevnrng og rengsring af 
katetret ma det ikke aftarres og strskkes 
for kraltigt. 

Forsigtig: Undga at aftorre katetre, som 
er ovedladebehandlet med heparin, inden 
indlsring. Alterring kan fferne 
heparinbeleegnrngen. 

lndfsringsprocedure 

Swan-Ganz katetre kan indlares ved sengen 
uden gennemlysning ved brug af kontinuerlrg 
trykovervagning. 

Forsigtig: Katetret her passere let gennem 
hejre ventrikel og lungearterien til en 
indkilingsposition pa mindre end et minut. 

Bemark: Krzves kateterstivhed under 
indleringen, gennemskylles katetret langsomt 
med 5. 10 ml kold sterrl optesning, mens 
katetrel lores gennem et perifert kar. 

Selv om llere tekriikker kan anvendes ved 
indfaring. gives her felgende retningslinjer 
som en hjaelp til Ikegen: 

1. lndfor katetre” perkutant i venen ved hjaelp 
af en Seldinger-guidewire, en 
venedilatator og et 
kateterrndferingshylster eller ved 
venelremlaegning. 

2. Under kontinuerlig trykmonitorerrng. med 
eller uden gennemlysnrng, fores kateiret 
forsigtigt ind i hojre atrium. 
Kateterspidsens indbseden i thorax 
signaleres SOIT en eget respiratorrsk 
tryksvingning Figur 1 viserde 
karakteristiskl: intrakardielle og pulmonale 
trykbolger. 

Bemeerk: Na, katetret er tst pa 
overgangen nellem hejre atrium og vena 
cava superior eller inferior hos en typisk 
voksen patrerit, er spidsen lart ca. 40 cm 
fra den hajre eller 50 cm fra den venstre 
fossa cubiti, 15 - 20 cm lra vena jugularis, 
10 15 cm fra vena subclavia eller 30 cm 
Ira vena femoralis. 

Bemaerk: Ve#d femoral adgang (kun 
anbefalet til bestemmelse af 
minutvolumen) vil det viere en hjzlp at 
vride katetersprdsen i hqre atrium mod 
uret, sa spidsen er orienteret opad, lige for 
den fores igennem triskupidalklappen. 

3. Ved brug af den medfolgende 
volumenbegrzensede sprojte udspiles 
ballonen med 1.5 ml CO, eller luft Brug 
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ikke wske. Bemzrk, at en offset ptl pa 
ventilporten indikerer lukket position. 

4. Fremflrr katetret, indtil der opnas et 
mdkilingstryk (PAWP) og tsm derefter 
ballonen ved at fjerne sprajten og S.bne for 
ventlIen. Aspirer lkke sprajten med magt, 
da dette kan beskadige ballonen. Efter 
t@mnrng sa?ttes spwjten tilbage i ventilen. 

5. Reducer eller Qern overskydende 
kateterlsngde eller -Iskke i hajre atrium 
eller ventrikel ved langsomt at 
tilbagetraekke katetret clrka 2 - 3 cm. 
Advarsel: Trek ikke kateterspidsen 
igennem pulmonaklappen, imens 
ballonen or oppustet. 

6. Genudspil ballonen for at bestemme det 
minimale inflationsvolumen, som er 
nodvendlgt for at opna et indkilmgstryk. 
Tam ballonen, hvis en indkiling opnas 
med et volumen mindre end 1,2 ml, skal 
katetret trskkes tilbage til en position, 
hvor fuldt eller n&en fuldt 
inftatlonsvolumen (1,2. i,5 ml) giver et 
indkllingstryk. 

7. lI m&g af uddrivningsfraktionen er den 
optimale placering af den prokslmale 
injektionsport i hojre atrium 
2. 5 cm ovenfor trikuspidalklappen. Under 
kontinuerhg trykmonitorering ira den 
&tale lumen, skal man observere 
kateterindforingsafstanden, n8r RV 
trykkurveme er opnaet. For&et 
frembrtngen af katetret til 
mdkilingsposltlon (med oppustet bailon). 
lndfsringsafstanden fra hajre ventrikel til 
indkilingsposition skal viere 16.20 cm for 
model 431HF75,43iF75,435HF75, 
435F75,750HF75,75OF%, 758HF75, 
758F75 og 19 - 23 cm for model 
434HF75,434F75,439HF75,439F75, 
451HF75,754HF75,754F75,759HF75. 
759F75 og 794HF8. 

Bemwk: lnden udforelse af 
termodilutionmallnger af 
uddrivningsfraktion skal hfertefrekvensen, 
der overvages med intrakardiale 
elektroder, vzere stabil og I 
overensstemmelse med den 
hjerlefre’wens, der vises pa EKG- 
monitoren. 

HVIS der er store wationer, kan det vzre 
nedvendigt at genplacere katetret eller 
som alternativ 111 dette kan igangsa?tteisen 
fuldfores ved at “slave” EKG-udgangen fra 

sygehusmonitoren i Edwards computeren 
som beskrevet i betjeningsvejledningen. 

Advarslerlforholdsregler 

Advarsel: Lad ikke katetret forblive i en 
permanent indkilingsposition. Undgd 
desuden langere tids balloninflatfon, 
mens katetret er i en indkilingsposition, 
idet denne okklusive procedure kan 
resultere i et lungeinfarkt. 

Advarsel: Der kan opsta pulmonale 
komplikationer ved forkert inflatfonsleknik. 
For at undga at beskadige lungearterien og 
for at undga mulig ballonbristning, md 
ballonen ikke oppustes over det 
anbefalede volumen. 

Advarsel: For ikke katetret frem udover 
indkilningspositionen. 

Advarsel: Kontroll6r, at fferhulsporten ikke 
er i den hejre ventrikel. 

Advarsel: Luft skal aldrig anvendes til 
ballonoppustning i situationer, hvor den 
kan komme fnd i den arterielle cirkulation, 
f. eks. hos alle pezdiatriske patienter og 
hos voksne med mistaenkt hejre tit venstre 
intrakardielle eller intrapulmonale shunter 
(ref. 17). Bakteriefiltreret kuldioxyd er 
anbefalet oppustningsmiddel pa grund af 
dets hurtige absorbering i blodet i tiffaelde 
af ballonruptur inde i blodbanen. 
Kuldioxyd diffunderer gennem 
latexballonen og formindsker ballonens 
flow-styrede egenskab after 2.3 minutters 
oppustning. 

Forsigtig: Hvis der stadig observeres tryk i 
hojre ventrikel efter fremflrrrng at katelret 
15 cm forbi det punkt, hvor det initiale hlrjre 
ventnkeltryk blevobserveret, er det muligt, at 
katetret har dannet en I@kke i den hajre 
ventnkel, hvllket kan resultere I kinklng eller 
knudedannelse pa katetret (se afsnittet: 
Komplikationer). Tom ballonen og trek 
katetret tilbage 111 hojre atrium. Pust ballonen 
op lgen og fremfm katetret til en 
lungearlerieindkilingsposition, hvorefter 
ballonen tsmmes. 

Bemazrk: Del er sjzldent, at det mislykkes at 
indfore ballonflydekatetret i hnjre ventrikel 
eller i lungearterien, men det kan ske hos 
patlenter med et lorstwet hejre atrium eller 
ventrlkel, issr hvis minutvolumenet er lavi 
ellerved trikuspidal- eller pulmonalinsufficiens 
eller I tilfazlde af pulmonal hypertension. HVIS 
patlenten under indforingen af katetret 

foretager en dyt md.%ding, kan dette ogsa 
lette passage”. 

Bemsark: Efter tomning kan kateterspidsen 18 
en tendens 111 at rulle sig tilbage mod 
pulmonalklappen og kan glide tilbage til hojre 
ventrikel, hvilket krwer genplacering af 
katetret. 

Bemwk: M#n~j al uddrivningsfraktion under 
atrial eller atrial/,entnkulaer sekventiel pacing 
kan resultere i forkerte vaerdier. 

Retningslinjler for indfering i vena 
femoralis fair model 794HF8 

Forsigtig: At brjge vena cava inferior kan 
were upraktisk hos patienter med udvidet 
hojre atrium. Has sadanne patienter, kan 
indforing i vena femoralIs medfare 
overskydende kateterlaengde / hajre atrium og 
vanskeliohed mad at oona indkilinosoosition i 
lungearterien. ” 

lndformg under gennemlysning anbefales ved 
brug af vena femoralis. 

N& man indfarer kateteret i vena cava 
inferior, kan kateteret glide ind i vena 
iliaca. Track kateteret tilbage ind i den 
lpsilaterale vena iliaca, oppust ballonen og 
lad blodstrommen fure ballonen ind i vena 
cava inferior. 

Hvis kateterd ikke passerer fra hojre 
atrium og end I hojre ventrikel, kan det 
bllve nodvendigt at skifte retning pa 
spidsen. Drej forsigtigt pa kateteret og 
track det sarntidigt nogle centimeter 
tilbage. Der skal udvises forsigtighed, sa 
kateteret ikke kinker, medens det drejes. 

Hvis der opstar probiemer ved placering af 
kateteret, shal der indferes en passende 
guidewe for at afstive kateteret. 

Forsigtig: For at undga at beskadtge 
intrakardiale strukturer ma man ikke 
indfsre guldawiren forbi kateterspidsen. 
Brug al guidewire I lkengere lid oger 
rislkoen for dannelse af tromber. Brug 
guidewren kortest muligt. Aspirer 2 til 3 ml 
fra kateterlumen og sky1 to gange efter 
fjemelse af {guidewiren. 

REFiOx Paceport TD katetret (Model 
794HFE) og REFiPaceport (Model 
45iHR5) og model 98100H og 98100 
Chandler sondet kan med held indfares 
under gennemlysning ved at bruge hojre 
vena femoralrs. Pa grund af den 
karakteristiske kortere kateterlokke i den 
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h0jre ventrikel kan RV-porten og Chandler 
sonden rmrdferkd blive rettet mod hefre 
venbikels udstromningabning istedet for 
mod apex. Denne orrentering kan kan 
pavirke stabrliteten i negativ retning ved 
langtidspacing. Desuden kan den konere 
kateterlekke krsve, at kateterspidsen 
fores ind i den perifere lungearterie. Sa 
Wporten placeres distalt for 
trikuspidalklappen, hvrlket eventuelt 
resulterer i permanent indldfningseffekt 
eller problemer med at male 
indkilningstrykket. 

Femoral IndCrrng bar kun anvendes, nar 
der anbefales kortvarig pacrng (f.eks 
under laboratorremiessige 
katerisatfonsprocedurer), grundet den 
mufige placedng af Chandler sonden i RV 
udstromningsabningen. 

Placering af katetret tit brug for 
pacing (Model 451HF75 og 
794HF8) 

Lass indleegssedlen, der felger med hver 
probe, vedr0rende forholdsregler og en 
detaljeret beskrivelse af indf0ringsproceduren 
for pacingproben. 

Bemsrk: Den ideelle placering af RV porten, 
nar Chandler proben skal indf0res, er 1 2 cm 
drstalt for trikusprdalklappen 

1. Det anbefales, at man under 
kateterindforingen simultant monitorerer 
det distale tryk og RV lumentryk. 

2. Fremfer katetret til 
lungearterieindkilingspositionen. T0m 
ballonen. 

3. For korrekt placering af RV poden 
trskkes RV porten tilbage ind I hojre 
atrium, hvorefter porten fremf0res 1 2 cm 
distalt under trikuspidalklappen. 

Bemwk: En mntgenfast markor findes 
ved RV porten, som hjslp til placering al 
porten og identifikatron ved brug af 
r0ntgenfotografedng elfer gennemfysning 
al thorax. 

Forsigtig: For at begraense 
indforrngsvanskeligheder med 
pacingproben til et mmimum anbefales 
brug al en Edwards Critical-Care Intro- 
Flex 6,5F perkutant indf0rlngsrar med 
automatisk hcemostasisventrl ved 
rndfaring al REFiOx Pacepofl TD katetret. 
Denne Introducer er konstrueret med 
henblik pa at begraense kompressron af 

katetret, og den tilfader probepassage i op 
til72 timer efter kateterindferrngen. Hvis 
der benyites en anden Introducer, b0r 
pacingproben indferes r RV lumen inden 
for 24 timer efter kateterindf0ringen. Der 
kan opsta alvorkge vanskekgheder, hvrs 
probeindf0rrngen udsaettes lrengere end 
24 timer, hvis der benyttes et andet 
indfenngsrar. 

Vedligeholdelse og brug in situ 

Kateteret skal kun va%e indsat, SP lsnge 
patrentens tilstand g0r det nadvendigt. 

Forsigtig: Komplikationer optrsder med oget 
frekvens ved indforingsperioder af lrengere 
varighed end 72 timer (ref. 45). 

Placering af kateterspidsen 

Hold kateterspidsen centralt placeret i en 
hovedfocgrening pa lungearterien rwr 
lungemes hrlum Fsr ikke spidsen for langt ind 
perifert. Hold spidsen pa en placering, hvor 
hele det anbefafede oppustningsvolumen er 
n0dvendig 111 at producere indkilingstryk. 
Spidsen vandrer mod lungemes periferi under 
ballonoppustningen (ref. 25). 

Kateterspidsmigration 

En spontan kateterspidsmigration mod 
lungens penferi er mulig. Fortsaat oveNigning 
af det distale lumentryk for at verificere 
kateterspidsens placering. Hvis der 
ObseNeres indkilingstryk, nar ballonen er 
t0mt, skal katetret traekkes tilbage. Der kan 
ske skade pd karret ved langvarig okklusion 
eller for kraftig udvidefse ved genoppustning 
af ballonen. 

Spontan kateterspidsmigration mod lungens 
penferi optraeder under kardiopulmonal 
bypass (ref. 24). Pa&l tilbagetrieknrng af 
katetret (3 til5 cm) lige fer bypass her 
overvejes, da det kan hjzlpe med at reducere 
den drstale migration og forebygge permanent 
indkrlingstryk efter bypass (ref. 24). Efter 
afslutningen al bypass, kan det were 
nsdvendlgt med en genplacering af katetret. 
Kontroller, at katetret ligger i den drstale 
arterfa pulmonalis, inden ballonen pustes op. 

Forsigtig: Efter nogen tid kan kateterspidsen 
migrere mod periferien af lungens karbane og 
seatte sig fast i et mindre kar. Der kan opst& 
skade enten ved en langvarig okklusion eller 
ved en overdistension af karret ved 
genudspiling af baflonen (se afsnittet 
“Komplikationer”). 

Oppustning af ballon og maling al 
indkilingstryk 

Genoppustniny af ballonen skal udfores 
gradvist og med forsigtighed, samtidigt med 
man holder trykket under observation. 
Oppustninger ‘giver normalt en fornemmelse 
af modstand. Hvis der ikke markes modstand 
ved oppustningen, kan det antages, at 
ballonen er rermet. Afbryd oppustningen 
ojeblikkeligt Katetret kan fortsat bruges til 
haemodynamisk overvagning. Man skal dog 
tage forholdsregler for at undga, at der 
kommer luft eller v?z.ke ind i ballonens lumen. 
Vet normal bwg af katetret skal 
oppustningssprejten sidde pa ventrlen for at 
undga utilsigtet indspmjtning af vreske i 
ballonoppustningslumenet. 

Mal kun lungearteriens rndkilingstryk, n8.r det 
er nodvendigt. Undga at bruge for lang tid til 
at opna indkilingstryk og hold indkilingstiden 
pa et minimurr (to respirationscykfuser elfer 
fra 10 til 15 seltunder), isaer hos patienter med 
pulmonal hypertension. Hvis der opstar 
probfemer, afbrydes matingen. Hos nogle 
patienter kan pulnwnal arteriel slut-diastolisk 
tryk ofte bruges i stedet for indkilingstrykket i 
arteria pulmonalis, hvis trykkene er nasten 
identiske (ref. ,1& 32) hvorved man undgar 
behovet for en ny oppustning af ballonen. 

Generelt 

Hold trykovervagningslumener abne med 
regelmressige skylninger eller kontinuerfig 
langsom infusion med hepariniseret 
saltvandsoplosning. Infusion af viskose 
opfrsninger (f.eks. rent blod efler albumin) kan 
ikke anbefales, da de flyder for langsomt og 
kan tilstoppe kateterlumen. 

Forsigtig: Skyl aldrig katetret, nar baflonen 
er i indkilingsposltion i arteria pulmonalis. 

Check periodevis IV slanger, trykslanger og 
transducere for at holde dem fn fra luft 
Kontroller ogsb, at tilslutningsslanger og 
stophaner er hell taatte. 

MAling af uddrivningsfraktion med 
termodilution 

Eemwk: Beregninger af uddrfvningsfraktion 
og volumina kan kun foretages, nar katetret 
bruges med REF.1 og Explorer systemerne, 
og et palideligt R-taks trigger-signal modtages 
fra enten katetrets intrakardielle EKG 
elektroder eller fra et “slaver EKG signal. 



(Lss den relevante betjeningsvejledning for 
information angaende “slave”-teknikker). 

Trl beregnrng af REFlvofumrna sprojtes en 
kendt maengde steril oplosnrng med kendt 
temperatur md I hofre atrium (Ref. 46), og den 
resufterende slag-til-slag andring i blodets 
temperatur detekteres af termistoren i 
lungearterien (se figur 2). 

Hejre ventnkefs uddrivningstraktion (EF), 
slagvolumen (SV), sfutdiastolisk volumen 
(EDV) og sfutsystolisk volumen (ESV) 
beregnes ved hjalp af felgende iigninger: 

EF 
EF 
RF 

RF 
RF1 
RF2 
SV 
EDV 
ESV 

Hvor: 

SV 
co 

HR 
EDV 

ESV 

SVIEDV 
1. RF 
Middef Residual 
Fraktron 
(RF, + RF,)/2 
cp!c, 

WC2 
COMR 
SVlEF 
EDV SV 

Slagvofumen 
Hfertets 
mrnutvolumen 
Hfertefrekvens 
Slutdiastofrsk 
Volumen 
Slutsystolisk Volumen 

Remark: Indsprejtnrnger, som har 
stuetemperatur. anbefales ikke til maling af 
uddrivningsfraktion. 

Bestemmelse af hjertets 
minutvolumen 

Bemeark: Hfertets mrnutvoiumen kan 
bestemmes ved brug af 9520A, SAT-2, 
COM-2, REF.1, Wg;/ance og Explorer 
systememe. 

For at bestemme hfertets mrnutvofumen ved 
termodifutron injiceres en kendt maengde steril 
oplosmng med kendt temperatur i hafre atrium 
eller vena cava. og den resufterende sendrrng 
I blodtemperaturen males i lungearterien med 
katetertermistoren. Mrnutvolumenet er 
omvendt proportionalt med det mtegrerede 
areal under den resulterende kuwe. Denne 
metode har vrst srg at were godt korreleret til 
den direkte Frck-metode (ref. 18) og 
farvedrfutionsteknikken (ref. 52) tii 
bestemmelse af hjertets minutvolumen. 

Lees referencerne angaende isafkslede 
versus stuetempererede injektater (ref. 15 & 
36) efler abne versus lukkede 
injektronssystemer (ref. 37 & 53). 

Lzs minutvolumencomputerens 
betjeningsvejlednrng for nearmere information 
om brugen af termodilutionskatetre til 
bestemmelse at hjertets minutvolumen. 
Edwards Crrtical-Care Divisions kardiefle 
mwtvofumencomputere forudsstter, at der 
anvendes en omregningskonstant for at 
korrigerefor injektatets temperaturogning, nar 
det passerer igennem katetret. 
Omregningskonstanten er en funktion af 
injektatets volumen, temperatur og 
kateterdimensioneme. Specifikationernes 
omregningskonstanter er bfevet bestemt 
in vitro. 

I Fiaur 2 

Hjertearybni 

Almrndeligvrs kortvange og selvbegrasnsende 
arvtmier kan ootraede under indferino (ref. 11. 
41’8 47). fjemklse eller efter flytning”ai 

Komplikationer 

lndforingprocedurer medferer nogen rrsiko for 
patienten. Selv om afvorligere komplikationer i 
forbindelse med brug af katetre i arteria 
pulmonalis er relativt sjeafdne, rides lsgen frf, 
mden beslutning om at bruge et kateter, at 
overveje fordefe og ulemper i forbindelse med 
brugen af kateter i forhold til alternative 
procedurer. 

sprdsen fra arteria pulmonalis til hojre 
ventrikel. Premature ventrikulaere 
ekstrasystoler er de mest almrndelrgt 
forekommende arytmier. Der er ogsa 
rapporteret om ventrikulw og atriaf 
tachycardia (ref 45). EKG overvagning og 
umiddelbar tilgangelighed af antiarytmiske 
legemrdler og defibrrlterrngsudstyr anbefales. 
Profylaktisk lidokain kan vrere en hjaalp for en 
mindskning af ventrikulaer arytmi under 
kateterisenngen (ref. 44). 

Knudedannelse 

De generefle rrsicr og komplrkatoner, der er 
refateret 111 brug at indfsringskatetre, er 
beskrevet i fitteraturen (se referencer). At 
vzre omhyggelig med at felge famaevnte 
mstruktioner og vsre opmarksom pa mufige 
komplikationer har vrst sig at va?re de mest 
srgnifikante faktorer for at reducere antallet af 
tilfalde af komplikationer. 

Perforation af arteria pulmonalis 

Der forelrgger rapporter om, at Reksible 
katetre kan danne knuder, i de fleste tilfalde 
pa grund af kinkning i hojre ventrikel. Knuden 
kan somme tider leses ved manipulering med 
gennemlysmng ved hjalp af en passende 
gurdewire (ref. 6 & 35). Hvrs knuden ikke 
omsnerer intrakardiale strukturer (ref. 34) kan 
knuden strammes forsigtigt og treekkes tilbage 
(ref. 30). 

Blandt de tafdorer, der er knyltet trl udvikfing af 
tatafe brud pa arteria pulmonalis ved brug at 
tfowstyrede ballonkatetre, kan nzvnes 
putmonal hypertension, fremskreden alder 
(ref. 2 & 40). hjerteoperation med hypotermi 
og antlkoagulatron (ref. 49) og distal 
kateterspidsmfgration (ref. 2 8 24). 

Sepsisifnfektion 

Der skal dertor udvises meget stor 
forsigtighed ved maling af indkilingstrykket i 
arteria pulmonalis hos patienter med pulmonal 
hypertension 

Positive kateterspidskulturer som falge af 
kontamination og kolonisering er rappotteret 
(ref. 16) samt tilfslde af septisk og aseptisk 
vegetation i hajre hjertehalvdel (ref. 19). Oget 
risiko for septicaemia og bakteraemia er 
blevet relateret til prevetagning af bled, 
infusion af vresker cg kateterrelateret 
trombose. Preventive forholdsregler her 
tages med hensyn til at beskyite mod 
infektroner. 

Pufmonat infarkt Andre komplikationer 

Sprdsmigration med spontan indkifingstryk, 
luftembofi og tromboembolt kan fore til denne 
komplikatton (ref 16 & 36). 

Lungearteriekatetre er ogsa bievet sat i 
forbindelse med hojre grenblok og totalt AV- 
blok (ref. 50) skader pa trikuspidalklappen og 
pulmonalklappen (ref. 3 & 391, 
thrombocytopenra (ref. 26 & 29), 
pneumothorax (ref. 6 & 45) thrombophlebitis 
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Omregningskonstanter’ 

Model 

Temperatur Volumen 

431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75, 

758HF75,758F75,759HF75, 
og 759F75 451HF75 

Proximal injektionslumen (CC)” 

794HF8 

o-5 10 
5 

19.22” 10 
5 

23-25” 10 
5 

Omregningskonstanter for CO-Set+ 

0,542 0,550 0,549 
0,247 0,251 0,253 

0,580 0,587 0,586 
0,257 0,283 0,285 

0,594 0,607 0,607 
0,283 0,299 0,299 

Koldt injektat 

6-12-C 10 0,561 0,574 0,573 
8 16°C 5 0,259 0,266 0,276 

lnjektat ved stuetemperatur” 

16.25% 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

Bemaerk: Til bestemmelse af uddrivningsfraktion, skal injektionen foretages gennem den bl& PROXIMALE INJEKTATLUMEN. Den proximale 
lnjektatports ideelle placering er loge ovenfor trikuspidalklappen i hejre atrium. Indsprojtninger, som har stuetemperatur, anbefales ikke til EF-mAlinger. 

f Til brug sammen med 952OA, COM-2, SAT-2, REF.1 eller Explorer 
f. Ttl brug sammen med SAT-2, COM-2, og 9520A kun til bestemmelse af minutvolumen 
*** CC = (1,08)CT(60)(v,) 

(ref. 6) og thrombosis (rel. 7 8 14). Heparin. 
Induceret thtombocytopenia fra heparin- 
belagte kaletre errapporteret (ref. 29). 
Fejlagtigl forhsjede niveauer pa natrium og 
kalium er rapporterel i blodprover, der er 
opsamlel gennem heparin-belagte katetre og 
analyseret med ion-selekllve eleklroder (ISEs) 
(ref. 9). Dettefsnomen skyldes 
benzalkonheparin, for hwlket nogle ISEs er 
folsomme. Prover med mistsnkelige weauer 
pa “atrium og/eller kalium milt I instrumenter 
med ISEs bw testes med Rammefotometri. 

Emballering og sterilitet 

Swan-Ganz termodilulonskatetre leveres 
sterile, med mlndre andet er angivet. Brug 
tkke produktet, hvis emballagen tldllgere har 
vzret 8.bnet elier er beskadiget. 

Katetrene er kun M engangsbrug Ma lkke 
rengores eller restertliseres. 

Emballagen er udlormel med henbllk pa at 
undge knusning af katetrene og beskylte 
ballonen mod atmosfarisk ptiwrkning. Det 
anbefales derfor, at katetret bliver i 
embalfagen, indtil det skal bruges. 

Holdbarhed 

Den anbefalede holdbarhedsdato er angivet 
pa hver emballage. Opbevaring efter sidste 
holdbarhedsdato kan resultere i nedbrydning 
al ballonen, da latex nalurgummi i ballonen 
reagerer med og nedbrydes i atmosfsren. 
Desuden kan det ske, at heparinbelaegningen 
heller ikke er effektlv elter den anbefalede 
holdbarhedsdato. 

Eemaerk: Resterilisering forlsnger ikke 
holdbarhedstiden. 
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Teknisk hjaelp 

Ved teknisk hjrelp kontakt venligst Teknisk 
service pa folgende telefonnummer: 
46-166400. 

Pnser, speciflkationer og modeltilgrengelighed 
aendres uden forudgaende meddelelse herom 

f&se produkter fremstilles og szlges i 
henhold til et eller flere af folgende patenter: 
4.326.806; 4 329.993; 4.329.994; 4.595.012; 
4.632.125; 4,651,741; 4.651.751; 4.670.009; 
4.711.522; 4.745,926; 4.759.376; 4.796,633; 
4.796,640; 4.623.167; 4.658,618; 4.858.821; 
4.981.355; 5.007.704; 5.029,565. 
Patentnumre I andre lande oplyses ved 
henvendelse. 

Der henvises til symbolerne sidst i 
materialet. 

1 STERILE 1 EO 1 



Specifikationers 

Funktion 

REF Termodilutionkatetre 

Brugbar lmngde (cm) 
Kateterstorrelse (French) 
Dram&r pa temt ballon (French) 
Pakravet introducerstarrelse (French) 
Diameter pa oppustet ballon (mm) 
Ralfonens oppustnmgskapacket (ml-CO,) 
Afstand fra sprdsen (cm) 

lnfusionsoort 
lnfektatport 
RV wrt lmlmarkorl 
Hurhfrespons termtstor 
EKGelektroder 

Lumenvolumma (ml) 
Distale lumen 
Proksrmale infunderingslumen 
lnjektatfumen 
RV lumen 

B 
uden sonde 
Med T-E adapter p&sat og sonde i lumen 

Infusfonshastighed’ (mutime) med 
normal saltvandsoplssnrng 

Drstale lumen 
Proksimale rnfusronslumen 
lnjektatfumen 
RV lumen 

uden sonde 
med T-B adapter pasat og sonde i lumen 

kompabbel gutdews diameter 
Drstale lumen (In) 
Distale lumen (mm) 

Naturlio frekvenslamolrtudeforhokl 
Dis& lumen 
Proksimale infusionslumen 
infektatlumen 
RV lumen 

Termrstordata 
Nominel modtsand (37’C) ohm 
Modstandens amdnnoshasliahed ohmPC 
Nominel63% term&r . 

14.004 
520 
95 

14.004 14.004 14.004 
520 520 520 
95 95 95 

14.w 14.004 14.004 14.cil4 
520 520 520 520 

Hesponstrd (mrllrsek) I 
Alle gwne spectfrkatroner er nominelle vardier. En 3 ml sprejte volumenbegrasnset 111 1,5 ml er vedlagt hvert k; steter. 
Katetret er fremstillet af multi-lumen, plastrceret, renlgenfast PVC matenale. Katetre belagt med AMC THROM 
’ Anvendefse af normal saltvandsoplesnrng ved stuetemperatur, 40” (192 cm) over indferingsstedet, tyngdekraftdrop: Infusion 

RV lumen anbefales ikke, hvis RV lumen kan blive anvendt til placering af Chandler sonden. 

BOSHIELD er betegnel med et “H” I modelnummeret. 

REF FIEF/Ox 

31HF75 434HF75 435HF75 43SHF75 750HF75 754HF75 756HF75 75SHF75 

131F75 434F75 435F75 439F75 75OF75 754F75 75SF75 759F75 

110 
7.5 
8 

8 eller 55 
13 
13 

2”; 

110 110 
7.5 7.5 
8 0 

8 eller 8,S 8 dler 8,5 
13 
1,5 

31 
24 

13 
1.5 

;1 

110 
7,s 
8 

8 eller 65 

:,“5 

31 
24 

6ogi6 60g 16 

0.98 0,98 
0,79 0,79 
1 ,oo 0,99 

0,025 0,025 0,025 0,025 
064 OH 0,64 0,64 

!9Hr/2.36'1 29HHzi2.?&1 29Hti.36'1 24 tm,36- 
16Hz/2,68:1 36Hd'2.68:1 36HJ2.68:i 3.5 Hd2,68:1 
!6 Hz/2,28:1 28 HzR28.i 28 HzL'.ZE:l 28 Hz/2.28:1 

110 110 110 
7,5 7,5 7.5 
8 8 8 

8 eller 95 8 eller 8,5 8 eller 65 
13 1.3 13 

1,5 

31 
21 

4 
6og16 

0.92 
0.73 
0,98 

t,5 

31 
24 

4 
6og16 

0,92 
0,73 
036 

110 
7,5 
8 

8 eller 85 
1.3 
t,5 

31 
24 

4 

110 

Ii 
8.5 
13 
1.5 

31 
24 
19 
4 

6og 16 

110 
7,5 
8 

I eller 8,5 

:“5 

19 
24 

4 

0.92 0.92 0,78 O&3 
0.73 0,73 0,54 1,15 
0.98 0.96 0,86 0,98 

1.07 
0,93 

320 320 320 320 238 
440 440 440 440 145 
760 780 760 780 578 

300 

808 
678 718 
40 51 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
0.64 O,M 0,64 0,64 0,53 0.64 

11,0H1/2,71 31,0HzR7.1 3i.OHdZ71 3i.OHd2,7'1 
13.0H83.0.1 43,0Hd-3.0:1 43,OWW' 43.0 H1/3,0:1 
11.OHzf.3,1:1 41,0 Hti.l.1 41.0 HzB,i:i 41.0 tWi:i 

REFlOx 
Paceport 

7S4HFS 

B.5 Hz/Z.61 
0.9 e/2 15 1 
?a6 W26:1 
17,i H&3.8:1 

14.904 
520 

REFl 
‘aceport 

ilHF75 

5,3HZf2,'11 
1.0 HnWi 
I,7 Hti,O:l 

14.004 
520 

af blodproduktar aliar hyperalrmentatronsoplesnlnger gennem 



Resume af retningslinjer for sikker brug af ballonspidslungearteriekatetre 
1. Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedgren af lungearterien: 

* Under indlerrngen rnflateres ballonen til det maximum anbefalede volumen (1,s ml), og katetret fremfores, indtil der optis et 
lungearterieindk~lrngstryk. Tom ballonen. 

8 For at reducere eiler fjeme overskydende kateterlangde eller -lokke i hejre atrium eller venbikel tilbagetrakkes katetret langsomt 2 3 cm. 

8 For ikke katetersprdsen for langt mod lungernes periferi. ldeelt set skal katelerspidsen placeres tact pa lungeh~lus. Husk at sprdsen migrerer 
mod lungernes periferi under balloninflationen Derfor er en central placering inden inflationen vigtig. 

’ Hold altid kateterspidsen i en position, hvor et fuldt eller naesten fuldt (1,2 15 ml) inflationsvolumen er nodvendigt lor at frembringe et 
indkilingstryk. 

2. Forvent en spontan kateterspidsmigration mod periferien af fungens karbane: 

Ffern al overskydende kateterlmngde eller -lokke i hojre atrium eller ventrikel pa indferingstidspunktet for at undga senere perifer migration 
(se punkt 1). 

Det distala kateterspidstryk skal kontinuerligt monitoreres for at sikre, at katetret ikke utilsigtet bliver indkilet med tomt ballon. (dette kan 
for&sage lungeinfarkt). 

Check dagligt katetrets position med rontgenundersegelser af thorax. I tilfaelde af migration mod perfferren skal katetret trrekkes tilbage til en 
central placering i lungeartenen. Vsr omhyggelig med ikke at forurene indforingsstedet. 

Spontan katetersprdsmrgration mod lungens periferi optrader under kardiopulmonal bypass (ref. 22). D&is trlbagetraekning af katetret (3 - 5 
cm) lige for bypass skal overve)es, da det kan hsmme den distale migration og forhrndre permanent kateterrndkiling efter bypass (ref. 22). 
Efter al&Set bypass kan det vmre nodvendrgt med en genplacering af katetret. Kontroller det distale lungearterietryk, inden ballonen 
inflateres. 

3. Udvis iorsigtighed under inflation af ballonen: 

* Hvis en rndkrling opnas ved et volumen mindre end 1,2 ml, skal katetret trskkes tilbage til en position, hvor fuldt eller nresten fuldt 
inflationsvolumen (1,2. 1,5 ml) giver et indkilingstryk. 

m Kontroller kurven pa det distale tryk, inden ballonen inflateres. Hvis kurven ser ud til at view dampet eller forvrmnget, ma ballonen ikke 
inflateres. Katetret kan vmre indkilet med temt ballon. Kontroller katetrets placering. 

* NBr ballonen wnflateres for at registrere indkilingstrykket, tilfores inflationsmediet (CO, eller luft) langsomt under kontinuerlig monitorering af 
trykkurven I lungearferien. Stop inflationen ejeblikkeligt, nar lungearlerietrykket overgar til mdkilingstryk. Flern sprejten, hvorved ballonen 
hurtigt temmes, og placer igen sprojten pa ballonens lumen. Luft ma aldrig bruges til balloninflabon i situationer, hvor luften kan komme ind i 
den artenelle crrkulation (se afsnittet lndferingsprocedurer). 

l Inflate, aldrig ballonen mere end til det maximumvolumen, som er trykt pa katetret (1,5 ml). Erug den volumenbegreansede spwjte, som 
leveres sammen med katettet. 

. Brug aldrig vsske tfl ballonnflation: den kan we umulig at heme. hwlket kan forhindre tomning af ballonen. 

* Behold inflatronssprojten pa ventilen for at undga utilsigtet injekbon af vaeske ind i ballonen. 

4. Mal kun lungearterieindkilingstryk, nar det er nedvendigt: 

- Hvis det diastoliske lungearterietryk (PAD) og indkilingstrykket (PAW) n&en er identiske, kan indkrlingstrykmaling med ballon blive 
overflodig: mal PAD trykket i stedet for PAW trykket, sa lkenge patientens hjertefrekvens, blodtryk, hjertets minutvolumen samt patientens 
klrniske tilstand er stabil. I tilfaelde med sndrende tonus I lungearterien og -venen (1. eks. sepsis, akut respirationssvigt. chok), kan forholdet 
mellem PAD og PAW aendres ved forandringer i patientens tilstand. PAW maling kan vaere nodvendig. 

. Hold indkilingst~derne nede pa et minimum (to respirationscykler eller 10 15 sekunder) isar hos patienter med pulmonal hypertension. 

’ Undga forlmngede procedyrer for at opna et indkilingstryk. Hvis der er vanskeligheder. skal m&linger af indkilingstrykket afbrydes. 

m Gennemsky aldng katetret, nar ballonen er mdkilet i lungearterien. 

5. Rldre patienter med pulmonal hypertension har den storste risiko for lungearterieruptur eller perforation. Oftest sker det hos asldre 
patienter under hjertekirurgr med anlrkoagulation og hypotermi. Proksimal kateterspidsplacering nazr lungehilus kan reducere antallet af tilfmlde al 
perforation af lungearterien (ref. 25). 
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Swan-Ganz HGger kammares ejektionsfraktionl 
Termodilutionskateter: 431 HF75,431 F75, 
434HF75,434F75,435HF75,435F75,439HF75 och 
439F75 

Hijger kammares 
ejektionsfraktion/Oximetrikateter: 750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75,758HF75,758F75, 
759HF75 och 759F75 
Hijger kammares ejektionsfraktion/Paceport/ 
Oximetrikateter: 794HF8 
H6ger kammares ejektionsfraktion/Paceport- 
kateter: 451 HF75 

Proximal flerkanallg 
lnjektatport 

Proximal infusionsport (exaki placering firms i 
specifikationerna) 

lnfusionslumenkopptlng 

Kontakt till optisk modul 

Swan-Ganz REF/Ox Temwdilutionskateter (Modellerna 750HF75 och 754HF75) 
Ballong 

OCZIJ3.8 

Modellerna 750HF75 och 754HF75 ar 
avbildade. Mod&ma som anges ovan 

Endast f6r engingsbruk modeller750HR5,750F75,754HF75. 
754F75,758H~5,75BF75,759HF75 och 

lnnehaller vlssa men mte alla de tunktloner 
som avbildas. 

L.&s noggrant lgenom dessa anvlsningar med 
tillhdrande varnlngar och f6rsiktighetsatglrder 
innan produkten anvlnds. 

FBrsiktighet: Denna prod&t 
inneheller naturgummi, latex, som 
kan orsaka allergiska reaktioner. 

KonceptlBeskrivning 

Swan-Ganz REFlOx Termodilutionskateter 
ger lakaren ett diagnostiskt hj6lpmedelftir 
snabb best&wing av hemodynamiska tryck, 
matmng av volym och hj;iriminutvolym da den 
anvends tillsammans med en kompatibel 
hj~rtminutvolymdator. 

Vid anvandning med systemen SAT-2 
oximeterlhjlrtminutvolymdator, VigUance ellet 
Explorer frdn Edwards ‘&tic&Care Division, 

794HF8 kan syrem.%tnad I biandat venblod 
m&as kontinuerligt. Syrem%tnad i blandat 
venblod (Ref. 13) Gvervakas med liberoptisk 
reflektansspektrofotometri. Den mangd ljus 
som absorberas, retrakteras och reflekteras 
beror pa de relativa mengderna av 
oxyhemoglobin och deoxyhemoglobin i blodet. 

En snabbresponderande termistor till&tet 
mltnlngar av slagvisa fbrlndringar i 
indikatorkoncentration och mQligg6r 
bestamning av S?N% hdger kammares 
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efektionsfraktion som slutsystoliska cch 
slutdiastoliska h@erkammarvolymer da den 
anvands med REF-l-datorn eller Explorer- 
systemet. 

F6r modellerna 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75 och 794HF8 medfdljer en ventrikel- 
och en IungarWelektrod f6r simultan 
intrakardrell EKG-dvervakning, som Br 
nddvandig f6r ejektionsfraktions- och 
volymetriska bergkningar. Den hj&frekvens 
som Bvervakas av elektroderna behdvs fbr 
ejektronsfraktions- och volymetriska 
matningar. lfall de intrakardiella elekiroderna 
inte anvlnds m&e en signal frBn en EKG- 
monitor (Wredragningsw konfigurerad som 
avledning II) slavkopplas t!ll REF.1 datorn 
eller Explorer systemet (se tillamplig 
anvendarhandbok Wr information om 
slavkopplingsteknik). 

Beroende pa mode! utmynnar det proximala 
infektallumen i en flerkanalig port antingen 21 
cm (fdr sma h$irfan) eller 24 cm (fbr normala 
eller stora h@ian) fr&n kateterspetsen (se 
specilikationerna). Den flerkanallga porten b6r 
posItioneras I hdger fbrmak. Del proximala 
mjektatlumen awands fbr bolusinjektion vid 
ejeMionsfraktion/volymetriberakningar samt 
besfemningar av hj.%tminutvolym med 
termodilutionsmetoden. Det proximala 
Infektatlumen kan ocksa anvlndas f6r 
tryckbvervakning. 

Swan-Ganz REFiOxlPaceport- 
termodilutionskatetrar (modeller 45iHm5 och 
794HF8) tir avsedda f6r anvendning hos 
patienter som erfordrar hemodynamisk 
6vervakning n8r ett behov av temporar 
transven6s pacing ar fbrv;?ntat. Kateterns 
hdgra ventrikellumen (RV) utmynnar 19cm 
fran spetsen och awands f6r att s&la in 
modellema 98100 och 98100H Chandler 
transluminella V-pacrngsonder. Sondema 
placeras i h6ger ventrikel n8r kateterns spets 
Br i lungartaren. Da pacingsonden inte ?J 
msatt, kan h6ger ventrikellumen anvandas f6r 
Infusion av lijsningar eller f6r matningar av 
tryck. 

Vwa katetrar Br behandlade med en 
AMC THROMBOSHIELD antrmikrobiell’ 
heparmbelhggning (Ref. 1 och 31). Signlfikant 
antimikrobiell aktivitet, associerad till 
AMC THROMBOSHIELD-ytan har pavisats 
genom anvandnrng av agardrffusionstrtreringar 
m vitro mot f6lfande organismer: 

* Mrnskar antalet viabla mikrober pa kateterns 
yia vid ha&ring och ins8ttning. 

Staphylococcus epidermidis, S. aureus, 
Strep~cccccus faecalis, Candida albicans, 
Escherichia coli, Serralia marcescens och 
Acinefobacfer calcoaceticus. Katetrar med 
AMC THROMBOSHIELD-belaggning fir 
mtirkta med etf “H” I modellnumret. 

lndikationer 

Swan-Ganz REF volymetriska TD-katetrar 
[modellerna 431HF75,43iF75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75,439HF75, 
439W5 och 4.51 HF75) Br indicerade fbr 
utverdering av patientens hemodynamrska 
tillstand genom direki bvewakning av 
intrakardiellt och lungart&tryck, m&ring av 
h6ger kammares efektionsfraktron och 
volymetriska berakningar, besttimning av 
hj&tminutvolym samt infusion av Idsningar. 

REFiOx-katetrama (mod&ma 750HF75, 
75OF75,754HF75,7MW5,758HF75. 
758F75.759HW5 och 759F75) Lr mdicerade 
fbr kontinuerlig mlitning av syremattnad i 
blandat venblod utdver redan uppraknade 
indikationer. 

REFiOxiPaceport-katetern model1 794HF8 Lr 
indlcerad fbr kontinuerlig mitning av 
syrem#tnad I blandat venblod och standby 
ternpoW ventrikuler pacrng utbver redan 
uppraknade indikatidner. 

REWPaceport-katetem model1 451HW5 Br 
indicerad f6r standby ventrikulrir pacing ufdver 
redan upprtiknade indikationer med 
undantag av kontinuerlig mtitning av 
syrem%fnad I blandat venblod. 

Fdr modellema 750HW5,75OW5,754HW5, 
754F75,758HW5,758W5,759HF75, 
759W5 och 794HF8 tillater ocksa den distala 
(lungartlr-) porten protiagning av blandat 
venblod f6r uh&derrng av 
syretransportbalansen och berdkning av 
deriverade parametrar s&som syreupptagning. 
syref6rbrukningskoeHicient och intrapulmonell 
shuntfraktion. 

Varning: Anvindning av elektrokirurgisk 
utrustning i nlrheten av intrakardielfa 
katetrar har rapporterats f6rorsaka 
arytmier (Ref. 20). Konsultera tillverkarens 
rekommendationer betreffande ltimplig 
jordningsteknik. lfall hjertarytmier uppstar 
vid anvlndning av elektrokfrurgisk 
utrustning rekommenderar vi en temporiir 
utdragning av kateterns spets till Bvre eller 
undre vena cava. 

Kontraindikationer 

Det finns inga absoluta kontraindikationer mot 
anvandning av flijdesstyrda lungartrirkatetrar. 
Emellertid kan det hos patienter med etf 
v&stersidigt grenblock utvecklas ett 
hdgersidigt grenblock vid katetersins&ningen, 
resulterande i ett totait hjlrtblcck. F6r sedana 
patienter b6r temporar pacing finnas 
omedelbarf tillg&nglig. 

Varning: An-&d inte intrakardiella EKG- 
elektroder f6r pacing. 

Katetrar med AMC THROMBOSHIELD- 
belaggning Br kontraindicerade hos patienter 
med k&d GverkBnslighet mot heparin. 

Skada p$ katetem (d.v.s. atf den smilter) kan 
uppsta vid magnetresonanstomografi (MRT) 

Insiittning 

Swan-Ganz katetrar kan saftas in vid 
patientens sangplats, med eller utan hj&lp av 
rc;ntgengenomlysning, under ledning av 
kontinuedig tryckbvervakning. 
Rbntgengenomiysning rekommenderas vrd 
insattnlng via vena femoralis. 

Rekommenderad utrustning 

1. Swan-Ganz REF eller REF/Ox eller 
REFIPaceporteller REFlOxiPaceport- 
termodilutionskateter 

2. Kontaminationsskydd och perkutan 
hylsrnf6rare 

3. Edwards CrItical-Care Explorer-systemet, 
Wgrlancesystemet, SAT-2 
OximeterMjlrtminutvolymdator, REF.1 
EjektionsfratimNolymet~ti 
Hj&tminutvolymdator, 9520A 
Hjlrlminufvolymdator eller COM-2 
Hjtirtminutvolymdator (se 
instrumentrnstallation nedan) 

4. Chandler Transluminell V-pacingsond 
(model1 98100 och 981 OOH vid 
anvlndnlng av modellerna 451HF75 
eller794HF8) 

5. Extem behovsstyrd ventrlkullr pacemaker 
vrd anvandnlng av modellerna 451 HF75 
och 794HF8 

6. Kompatibel lnlektattemperatursond 

7. Sterilsprlsystem och tryckgware 

8. EKG- och tryck6vervakningssystem f6r 
anvandning vid sangen 
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For modellerna: 750HF75,75Om5,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 och 794HF3: 

l Model1 OM2 optisk modul. 

Fdr modetler med elektroder (431HF75, 
431F75,434HFX, 434F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75): 

* Anslutnrngskabel fbr katetern med 
referensavlednrng for patienten 

For modeller utan elektroder (435HF75, 
435F75,439HF75,439F75,451HF75, 
758HF75,756F75,759HF75 och 759F75) se 
lnstrumentmstallation nedan och anvisningar 
for slavkoppling av signalen fran en EKG- 
regrstrenng. 

Darutbver b6r fdljande aniklar finnas 
omedelbart trllgangliga om komplikationer 
skulle tillstota under rnsattningen av katetern: 
antiarytmika, defibrillator, utrustning for 
respirahonsassistans samt tillgang till 
tempotar pacmg. 

Instrumentinstallation 

Studera tillamplig anvandarhandbok 
betraffande detaljerade 
instaltationsanvisnrngar for 
overvaknrngsinstrument saml instruktioner for 
slavkoppling av srgnalen fran en EKG- 
registrerrng (endast for ejektronsfraktions- och 
volymetnberakningar). 

OBS: Endast Explorer-systemet, t/ig/igi/ance 
systemetoch SAT-2 oxrmetern ar kompatibla 
med katetermodellerna 750HFX754HF75, 
758HF75,759H~5,791HFB och 794HFB for 
overvaknrng av syremattnad i blandat 
venblod. Endast Explorer-systemet och REF.1 
ar kompatibla med dessa katetrar for 
ejekkonsfraktionivolymetriberakningar. 
Explorer- systemet, SAT.2, REF-1, COM-2 
och 9520A kan alla anvandas med denna 
kateter for bestlmning av hjartminutvolym. 

Kalibrering av instrument fBr ijvervakning 
av syremattnad i blandat venblod 

For modellerna 750HF75,75OF75,754HF75, 
754F75,758HF75,758F75,759HF75, 
759F75 och 794HFB. Om SAT-2 oximetern, 
Vrgr/ancesystemet eller Explorer-systemet 
anvands kan dvervakningsinstrumentet 
kalrbreras innan katetern sit& in i patienten 
med en kalibrering in vifro. Alternativl kan en 
kalibrering gdras efter rnsattningen in vfvo (se 
tillamplig anvandarhandbok betraffande 
kalrbreringsprocedurer). lfall kalrbrenng inte 
utfdrdes in vitro, maste en sadan g&as 

RV PA 
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20 

E 
IO 

Figur 1. Standard tryckkurvor visande progressionen hoger fijrmak (RA) 
hdger ventnkel (RW) lungartar [PA) - lungkapillar wedge (PCW) 

in viva. Kalibreringar in viva kan ocksl 
anvandas for an med jamna mellanrum 
omkalrbrera overvakningsinstrumentet. 

FBrsiktighetsatgard: Om en kalibrering gdrs 
in wtroskall den genomfbras innan katetern 
fdrbereds (dvs innan lumen spolas). 
Kateterspetsen far inte bli vat fore en 
kalrbrering in vitro. 

Fiirberedelse av katetern 

Anvlnd aseptisk teknik 

1. Spola kateterns lumen med steril losning 
for ah vara saker pa att de ar dppna samt 
tranga bort luften. 

2. Kontrollera an batlongen ar hel genom an 
fylla ballongen till dess rekommenderade 
volym. Kontrollera att ingen avsevard 
assymmetri fiireligger och sank ner i steril 
saltlosning eller vatten for an upptacka 
lackage. Tbm ballongen fore infbrsel. 

3. Koppla kateterns rnjektat- och 
tryck6vervakningslumen till spolsystemet 
och tryckgrvare. Se till aH slangar och 
tryckgivare ef innehaller nagon luft. 

4. Testa att termistorns ellednrngar Br hela 
fore msatmingen (se datorns 
anvandarhandbok for detaljerad 
Information). Om hdger ventrikels 
efektronsfraktion och volymer mats bar de 
rntrakardielfa elektrodavledningarna 
kopplas till anslutningskabeln (se 
lnstrumentrnstallningar for slavkopplade 
externa avledningar). 

Varning: Lamna aldrig kateterns EKG- 
avledningar exponerade da de inte ar 
instuckna i fbrbindelsekabeln. 

Forsiktfghetsatgard: Del ar mofligt att 
toja kateterkroppen sa an de interna 
lednrngarna lossnar och darmed bryter 

strbmkretsen. Da katetern testas och 
rengbrs bbr man inte med kraff torka av 
eller tanfa ut den. 

FBrsiktighetsdtgPrd: Undvik an torka av 
hepariniserade katetrar fore insadningen. 
Avtorkning kan medfbra an heparinyfan 
avlagsnas. 

Insittningsprocedur 

Swan-Ganz termodilutionskatetrar kan sattas 
rn vid patrentens sangplats utan hjalp av 
rontgengenomlysning, under ledning av 
kontrnuerlrg tryckbvervakning. 

Fdrsiktighetsatgard: Katetem b6r Ian 
passera genom hdger ventrikel. lungartaren 
och rn i wedgeposition inom mindre an en 
minut. 

OBS: Om katetern behover goras styvare 
under insattningen kan man langsamt 
perfundera katetern med 5 till 10 ml kall steril 
fosning medan katetern skjuts fram genom en 
perifert k&l. 

Fastan manga olika teknrker kan anvandas for 
insattning, bifogas fdljande riktlinjer som ett 
stW fbr Iakaren: 

1. For in katetern i venen meddelst perkutan 
insattning. genom anvandnrng av en 
ledarwire av Seldinger-typ, en vendilatator 
och kateterinfdringshylsa, eller genom an 
frilaaaa venen. 

2. Under kontinuerlig tryckbvervakning, med 
eller utan rbntgengenomlysning, skjut 
fdrsiktigt fram katetern in I hoger fiirmak. 
Att katetetspetsen natt in i thorax 
avspeglas av en Bkad andnrngspaverkad 
fluktuation i trycket. Figur 1 war de 
karakfaristrska kurvm6nstren for 
intrakardiellt och lungartartryck. 



OBS: Nar kaletern Br nara dvergangen 
mellan hdger fdrmak och owe eller nedre 
halvenen, har spetsen hos en typisk 
vuxenpatrent skjutrts fram cirka 40 cm fran 
hdger eller 50 cm fran vansher fossa 
antecubitalis, i5 till 20 cm fran vena 
lugularis, 10 till 15 cm fran vena subclavra 
eller ctrka 30 cm fran vena femoralis. 

OBS: For rnsattning via vena femoralis 
(endast rekommenderad vid bestamningar 
av hfartminutvolym) kan det underlatta att 
vrida katelerspetsen motsols i h&ter 
fiirmak sa atf spetsen ligger i ett Ovre lage 
da den skjuts fdrbi trikuspidalklaffen. 

Med htPp av den volymbegrarrsade spruta 
som medfoljer kateterns fbrpackning 
biases ballongen upp med 1,5 ml COa 
eller luft. Anv%d inte v81ska. Observa 
att en fdrskjuten pil pa ventilen indtkerar 
sluten position. 

Skjut fram katetern tills lungkapill&rf 
wedgeiryck (PAWP) kan avlasas cch tom 
hallongen passiti genom att avlagsna 
sprutan och dppna slussventilen. Aspirera 
inte sprutan med kraft. eftersom detta kan 
skada ballongen. Efter tdmning kopplas 
sprutan Bter till slussventilen. 

For atf mrnska eller avlagsna eventuell 
onbdig langd eller slinga i hdger formak 
eller ventrikel dras katetern langsamt 
tillbaka cirka 2 till 3 cm Van-ring: Dra inte 
kateterspetsen bver pulmonalisklaffen 
medan ballongen Brfylfd. 

Fyll ater ballongen for att bestlmma vilken 
minrmdvtlninosvolvm som ar nodvandio for 
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atf erhalla wedgetryckregistrering. Tom 
ballongen. Om en wedge erhalles med en 
volym mindre an 12 ml, maste katetern 
dras tillbaka till ett lage d&r full eller nastan 
full fyllningsvolym (1,2 till i,5 ml) ger en 
wedgetryckregistrering. 

Fdr matningar av ejektionsfraktion ligger 
optimal placerrng av den proximala 
mfektatporten i hdger formak 2 till 5 cm 
proxrmalt mot tnkuspidalklaffen. Under 
kontinuerlig tryckdvervakning fran 
dlstallumen, notera kateterns 
insattningsdistans da RV tryckregistrerlng 
erhalls. Fort&t att skjuta in katetern (med 
uppblast ballong) trll wedgepositionen. 
Insattnmgsdistans fran hdger ventnkel till 
wedgepositronen bar ligga mellan 16 till 20 
cm for modelterna 431 HF75431F75, 
435HF75,435F75,750HF75,75OF75. 
759HF75,759F75 cch 19 till 23 cm for 

modellerna 434HFYr5,434R5,439F75, 
451 HF75.754HF75.754F75.759HF75, 
759F75 och 794HFB. 

06% Fore termodilutionsmatningar for 
ejektionsfraktion utfdrs bar hjartfrekvensen 
uppmalf via de intrakardiella elektroderna 
vara stabil och i Bverenstlmmelse med 
den hjartfrekvens som visas pa EKG- 
monitorn. 

Om avsevarda fluktuatroner observeras 
kan katetern behova ompositioneras eller 
alternatiti kan avfyrning astadkommas 
genom atf slavkoppla sjukhusmonitorns 
EKG-signal till Edwards datorn. sasom 
beskrivs i anvandarhandboken. 

VamingarlFijrsiktighetsAtglrder 

Varning: Umna inte katetern i en 
permanent wedgeposition. Undvik d&ill 
langvarig ballongfyllning medan katetern 
Ir i wedgeposition; en sadan ocklusiv 
manbver kan resultera i lunginlarkt. 

Varning: Pulmonella komplikationer kan 
uppste pa grund av felaktig fyllningsteknik. 
F6r an undvika skada pa lungartaren och 
an baflongen eventuellt spricker, fyll aldrig 
Liver rekommenderad volym. 

Varning: Skjut inte kaletern f5rbi 
wedgepositionen. 

Varning: Var sgker pa att den flerkanaliga 
porten inte befinner sig i hbger ventrikef. 

Varning: Anvgnd aldrig luff f6r 
ballongfyllning i nagon situation dgr den 
kan trgnga in i arUrfl5det, sasom hos 
pediatriska patienter och hos vuma med 
misstanke om hbger-vanster intrakardiella 
eller intrapulmonella shunter (Ref. 17). 
Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas 
som fyllnlngsmedium pa grund av dess 
snabba absorption i blodet, ifall av att 
ballongen spricker i karlsystemet. 
Koldioxid diffunderar genom 
latexballongen, vilket minskar dess 
flbdesstyrda egenskaper efter 2-3 minuter i 
uppblast tillstand. 

Fbrsiktighetsatgbrd: Omen hogerventrikular 
tryckregtstrering annu kan observeras efter att 
katetern skjutits 15 cm framat fran den punkt 
dar hdgeivenhikular tryckkurva fijrst 
observerades, ir det mojtigt ah katetern bildat 
en slinga i hoger ventrikel vilket kan resultera i 
att katetern knaar eller slar knut (se 
Komplikationer). Tom ballongen och dra 
tillbaka katetern trll hdger fbrmak. Fyll ater 

ballongen och skjul ater fram katetern till 
lungarteriell wedgeposition, tbm sedan 
ballongen. 

OBS: Att en ballongflotationskateter inte 
lyckas tranga in i hdger ventrikel eller 
lungartlren Ir avanligt, men kan ske hos 
patienter med fdrstorat h6ger formak eller 
ventrikel, speciellt vid lag hjartminutvolym eller 
i narvaro av trikuspidal-eller 
pulmonalrsinkompetens eller putmonell 
hypertension. Om patienten andas in djupt da 
man skfuter katetern framat, kan del 
underlatta passage”. 

OBS: Eher tomning av ballongen kan 
kateterspetsen tendera att fjadra mot 
pulmonaksklaffen och slinka tillbaka in i hoger 
ventrikel sa ah katetern m&ste 
ompositioneras. 

OBS: Miming av ejektionsiraktion under 
pacemakerstimulering atriellt eller i 
atrielllventrikular pacrngsekvens kan leda till 
felaktigavarden. 

Riktlinjer fijr infijrande via vena 
femoralis f6r model 794HFB 

F6rsiktighetsatg%rd: Vagen genom undre 
vena cava kan vara opraktisk hos patienter 
dar hdger fdrmak ar dilaterat. Hos dessa 
patienter kan femoralisinsattning medfbra att 
kateterlangden i hoger fBrmak blir onddigt 
star, med svarighet att erhalla en lungarteriell 
wedgeposrtion. 

Rdntgengenomlysning rekommenderas vid 
insdttning via vena femoral6 

. Da katetern skjuts in i undre vena cava, 
kan katetern slinka in i den motstaende 
vena itraca. Dra tillbaka katetern in i den 
narstaende vena iliaca, fyll ballongen och 
Idt blodstrdmmen lbra ballongen in i undre 
vena cava. 

* lfall katetern inte hanger fdrbi hdger 
fdrmak n r hoaer ventrikel. kan det vara 
nddvandgt atandra spetsens riktning. 
Vnd katetern forsikhgt och dra samtidigt 
tillbaka den flera centimeter. Forsiktighet 
maste iakttagas sa att katetern inte viker 
sig nar den vrids. 

l lfall svangheter uppstar vid posrtionering 
av katetern, kan en ledarwire av llmplig 
storlek satinas in for att g&a katetern 
styvare. 

FBrsiktighets.%glrd: For att undvika 
skador pa intrakardiella strukturer b6r inte 
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ledarwiren skjulas in lhgre an sjllva 
kateterspetsen. Trombosbenagenheten 
okar med langvarig anv6ndning av 
ledarwe. Hall trden fbr anvlndning av 
ledarwre till ett minimum. Aspirera 2 till 3 
ml fran kateterns lumen cch spola ha 
ginger efter alt ledanwen avfagsnats. 

REFiOxlPaceport-termodilubonskatetem 
(model1 794HF8) och REF/Paceport 
(modellema 451HF75) samt modelferna 
98100H och 98100 Chandler-sender kan 
framgangsnkt inldras under 
rdntgengenomlysning via h6ger vena 
femorafis. Pa grund av den karakteristiskt 
kortare kateterslingan i den h6gra 
ventrrkeln kan emellertid WI-porten och 
Chandler-sonden komma att ga mot RV- 
utflWeskanalen snarare an mot apex. 
Denna inrrktnrng kan fa en negabv 
rnverkan pa den fangsiktiga pacingens 
stabilitet. Den kortare katelerslingan kan 
dessutom k&a ad kateterspetsen skjuts 
in i den perifera lungartaren l6r att RV- 
porten skall kunna pfaceras drstalt om 
trikuspidalklaffen, vilket eventuellt kan 
medfdra permanent wedging eller 
svarigheter ab. m&ta wedgetrycket. 

Femoralt rnfiirande bbr endast valjas da 
pacrng bara erfordras under en kortare tid 
(Lex. pa katehiseringslab), pa grund av 
risken far placering av Chandler-sonden i 
RV-udlddeskanalen. 

Positionering av katetern dS1 den 
anvends fijr pacing (modellerna 
451HF75 och 794HFB) 

F6r fb;rsiktighetsatgarder och en 
detaflbeskrivning av insattnrngsproceduren f6r 
pacingsonden hanvisas till bruksanvisnrngen 
som medfiiljer vane sond. 

OBS: ldealrsk placering fbr RV-porten da 
Chandler sonden skall insattas ar I till 2 cm 
drstalt fr& trikuspidalklaffen. 

1. Under kateterrnslttningen 
rekommenderas samtidig 
tryckdvervakning av distal&h RV-lumen. 

2. Skfut fram katetern trll lungarteriell 
wedgeposrtion. T6m balfongen. 

3. Fbr korrekt placering av RV-porten dras 
RV-porten kllbaka in i hdger fbrmak. skfut 
sedan porten tram&t 1 11112 cm distalt hart 
Irikusptdalklaffen. 

OBS: En rdntgentat markijr ar inbyggd vid 
RV-porten fbr att assistera portplacering 

och identifiering vid thoraxrdntgen eller 
fluoroskopi. 

FBrsiktighetsAtglrd: F6r att minimera 
insattnrngssvarigheter vid rnlaggning av 
pacingsonden rekommenderas an 
Edwards Crrbcal-Care Intro-Flex 8,5F 
perkutan infdrare med automatisk 
hemostasventil anvands da REFlOx 
PaceportTD-katetern salts in. Denna 
inf6rare ar utformad fbr att minimera 
ihoptryckning av katsterkroppen och 
tillater passage av sonder upp till 72 
timmar efter kateterinsattningen Omen 
annan infdrare anvands bbr pacingsonden 
laggas in i W-lumen inom 24 timmar efter 
insatlning av katetern. Stora svarrgheter 
kan tillst6ta ifall sondrnsattningen fbrdr6js 
till efter 24 trmmar da en annan typ av 
infdrare anvands. 

Underhall och anvtindning in situ 

Katetern b6r lamnas kvarliggande bara sa 
l6nge patientens tillstand kr6ver det 

F6rsiktighetsatglrd: Frekvensen av 
kompkkationer Bkar signifrkant vid 
kvarliggandeperioder som 6verstiger 72 
timmar (Ref. 45). 

Kateterspetsens lgge 

Hall kateterspetsen centralt pfacerad i en 
huvudgren av lungartaren nlra lungomas 
hilum. Skjut inte fram spetsen f6r langt 
penfert. Hall spetsen i en position dir full eller 
n&tan full fyllningsvolym Br nddvandig f6r att 
producera en wedgeregistrerrng. Spetsen 
migrerar mot lungperrfenn vid 
ballonguppblasning (Ref. 25). 

Migrering av kateterspetsen 

Var beredd pa spontan migrering av 
kateterspetsen mot lungartlrdppningens 
penferi. bvervaka trycket i distallumen 
kontinuerligt f6r ah veriftera spetsens lige. 
Om en wedgetryckregistrering observeras da 
katetern Br tbmd, bbr katetern dras trllbaka. 
Skada kan uppsta antingen pa grund av 
utdragen ockfusron eller pa grund av att karlet 
Bveruttanfes da ballongen biases upp pa nytt 

Spontan migrering av kateterspetsen mot 
lungperrferin sker vid hjartlungbypass (Ref. 
24). Partrell utdragning av katetern (3 till 5 cm) 
just rnnan bypass b6r dvervagas, eftersom det 
kan bidra till an minska migrering drstalt och 
f6rhindra permanent wedgning av katetern 
efter bypass (Ref. 24). Efter avslutad bypass 
kan katetem behdva omposrttonering. 
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Kontroilera den distala 
fungartartryckregistreringen mnan ballongen 
fylls. 

FBrsiktighetsatgard: over en langre 
tidspedod kan kateterns spets komma att 
migrera mot IungartWppningens periferr och 
fastna i ett mindre karf. Skada kan uppsta 
antingen pa grund av utdragen ocklusion eller 
pa grund av atf k&let Bveruttanjes da 
ballongen bfases upp pa nytt (se 
Komplikationer). 

Ballongfyllning och m;itning av 
wedgetryck 

Ateruppblasning av ballongen b6r ske gradvis 
under observation ay tryckregistreringen. 
Vanligtvist kanner man av en motstand vid 
fylmngen. Om man inte kanner av nagot 
motstand ar det skal an anta an baflongen 
spruckft. Avbryt omedelbart uppblasningen. 
Katetern kan fortslttningsvis andndas fbr 
hemodynamiskdvervakning. Sakerstall dock 
atf Qtgarder vidtas f6r atf hindra infusion av luft 
eller vatskor i ballonglumen. Hall 
fylfningssprutan kopplad till slussventilen 
under normal kateteranvandning. f6r an 
fdrhrndra oavsiktlrg insprutning av vatska i 
ballongfylfnrngslumen. 

Mat wedgetryck bara n6r det ar nsdvandigt 
och da spetsen Br i sitt rana fage (se wan). 
Undvik langvariga manWar Wr an erhalla 
wedgetryck och hall wedgetid till ett minimum 
(tva andnrngscykler eller 10 till 15 sekunder). 
specrellt hos patrenter med pulmonell 
hypertension. Om svarigheter uppstar b6r 
wedgematningarna avbrytas. Hos somliga 
patienter kan lungarterielft slutdiastoliskt tryck 
ofta ersitta lungarteriellt wedgetryck ifall 
trycken ar n&tan identiska (Ref. 4 & 32), sa 
alt behovet av upprepad ballonguppblasning 
efrmrneras. 

Allmtint 

Hall tryck6vervakningslumen dppna genom 
spolningar da cch da, eller genom kontinuerlig 
langsam infusron av hepariniserad saltfbsning. 
Infusion av viskdsa ldsninaar ft. ex. helblod 
eller albumin) rekommenderas inte, eHersom 
de Ryter fbr lengsamt och kan ockludera 
kateterlumen. 

Viktigt: Spola aldrig katetern med 
ballongen i wedgeposition i IungarUren. 

Kontrollera med jamna mellanrum 
rnfusronsslangar, tryckslangar och tryckgivare 
sa att de lnte innehafler luft. Sakerstlll ocksa 



att forbindelseslangar och ventiler fortfarande 
utter t&t anslutna 

Ejektionsfraktion genom 
termodilution 

OBS: Ejektionsfrakbon och volymetnska 
beraknrngar kan endast utfdras da katetern 
anvands med REF.1 och Explorer-systemen 
samt da en pllitlig avfyrningssignal vid R- 
taggen kommer in frlin anbngen kateterns 
inbakardiella EKG-ledningar eller fran en 
slavkopplad EKG-signal (se tillamplig 
anvandarhandbokfdr information om 
slavkopplingsmetoder). 

For ejektionsfraktionlvolymetnberakningar 
mliceras en kand volym av sterf ldsnrng med 
k&d temperatur in i hbger formak (Ref.46) 
och den slagvisa forandrrng som uppstar i 
blodtempetatur uppmats med en termistor i 
IungartBren (se figur 2). 

Hdger kammares ejektronsfraktion (EF), 
slagvolym (SV), slutdiastolisk volym (EDV) 
och slutsystolisk volym (ESV) beraknas fran 
fdljande ekvationer: 

EF = SWEDV 
EF = 1 -RF 
RF = genomsnitbrg 

residualfraktion 
RF : (RF, + RF?)12 
RF1 : Wl 
RF2 = C&2 
sv = COt’HR 
EDV : SViEF 
ESV : EDV - SV 

dar 

sv = slagvofym 
co = hjartmrnutvolym 
HR : hjartfrekvens 
EDV : sfutdiastolisk volym 
ES/ = slutsystolrsk volym 

Notera: Rumstempererat injektat 
rekommenderas ej for 
ejektionsfraktionsmltnrngar. 

Bestlmning av hjHrtminutvolym 

OBS: H)&tmrnutvolym kan bestammas med 
9520A, SAT-2, COM-2, REF.1, Vigilance och 
Explorer-systemen 

Vrd bestamnrng av hjlrtminutvolym med 
termodrlutionsmetoden injrceras en k&d 
mangd sterrl ldsning med kind temperatur i 
hbger fdrmak eller vena cava och den 
resulterande forendrinaen i blodtemoeratur 
uppmats i lungartaren av kateterns termistor. 

Hjartminutvolym t omvant proportionell mot 
den rntegrerade ytan under temperaturkurvan. 
Metoden har pavrsats korrelera val med den 
direkta Fick-metoden (Ref. 16) och 
fargamnesutsp~dningsmetoden (Ref. 52) for 
bestamning av hjarfminulvolym. 

Konsultera referenserna betrlffande 
anvandning av iskallt versus rumstempererat 
injektat (Ref. 15 8 36) eller oppna versus 
slutna injicerrngssystem (Ref. 37 8 53). 

For specifika instrukkoner rdrande andndning 
av termodilutionskatetrar vid bestlmning av 
hj8rtminutvolym hanvisas till respektive 
handbok for hjarm7inutvolymdatorn. De 
korrektionskoenicrenter och 
berakningskonstanter som erfordras for alf 
korngera indikatorns varmebverforing firms 
angivna i specifikatronerna. 
Hjartminutvofymdatorerna fran Edwards 
Crlcal-Care Division kraver anvlndning av en 
beraknrngskonstant for att korrigera for 
temperaturstegringen i injektatet medan det 
passerar genom katetern. 
Berlkningskonstanten Br en funktion av 
injektatvolym, temperatur cch 
kateterdrmensroner. De berekningskonstanter 
som Ir angivna i specifikationerna har 
bestamts in vitro. 

Komplikationer 

lnvasiva procedurer ar till sin natur belagda 
med en viss risk for patienten. Aven om 
allvarliga komplikatroner Br relatrvt ovanlrga 
uppmanas lakaren, fore beslut om anvandnrng 
av katetern, att ga rgenom och vaga 
potentiella Wrdelar och risker assocerade 
med kateteranvandning mot altetnativa 
procedurer. 

Allmanna rrsker cch komplrkationer med 
kvarliggande katetrar ar beskrivna i litteraturen 
(se Referenser). Etf noggrannt efferfoljande 
avovannamnda instrukboner samt 
medvetenhet om mdjlrga kompfikatroner har 
wit de mest betydelsefulla faktorerna vid 
mrnskning av kompkkabonslrekvensen. 

Perforation av lungartaren 

Faktorer som associerats till atf en ietal ruptur 
av fungartaren uppst%l vid anvandning av 
flbdesstyrda katelrar med ballongspets Ir 
pufmonell hypertension, framskrrden alder 
(Ref. 2 & 40), hjartkirurgi med hypotermi och 
antikoagulatron (Ref. 49) samt migrenng av 
den distala kateterspetsen (Ref. 2 8 24). 

Figur 2 DC20274 
Extrem fdrsrktighet bbr darfor observeras nd 
matnrng av lungaderiellt wedgetryck hos 
patienter med pulmonell hypertension. 

Lunginfarkt 

Mrgrering av spetsen med spontan 
wedgebildnrng. luftembolr och tromboemboli 
kan leda till denna komplrkation 
(Ref. 16 & 36). 

Hjlrtarytmier 

Fasten de vanligtvis ar dvergaende cch 
begransade till srg sjafva, kan aryimier uppsta 
vfd insattning (Ref. 11,41 & 47) utdragning 
eller som en loljd av atf spetsen trangts undan 
fran lungartaren till hdger ventrrkel. Medan 
prematura ventrikelkontrakkoner Br de 
vanlrgast forekommande arytmierna, har 
ventrikular takykardr och fbrmaks- samt 
ventrikelflimmer ocksa rapporterats (Ref. 45). 
Gvervakning med EKG samf omedelbar 
tillgang till antiarytmika cch 
defibriflatorutrustning rekommenderas. 
Profytaktisk anvandning av kdocain kan vara 
till hjalp lbr att minska incrdensen av 
ventrlkullre aiytmier vid katetrisering 
(Ref. 44). 

Knutbildning 

Flexibla katetrar har rapporterals bilda knutar, 
oftast som en fdljd av atf en slinga uppstatf i 
hdger ventrikel I vissa fall kan knuten lbsas 
upp genom ah s&a men lampfrg ledarwire 
(Ref. 8 8 35) och manipulera katetern under 
rontgengenomlysning. Om knuten inte 
mnefattar nagra intrakardiella strukturer (Ref. 
34), kan den fdrsiktigt dras at och kaletern 
avllgsnas genom inf6rmgsstW (Ref. 30). 

Sepsisitnfektion 

Positiva kateterspetskulturer som uppstatt 
genom kontaminatton och kolonisering har 
rapporferats (Ref. 16) liksom incidenser av 
septisk och aseptisk vegetation i den hogra 
hjdrthalvan (Ref. 19). En Gkande risk for 
septikemi och bakteriemi har associerats till 



blodprovtagning, inlwon av vatskor och 
kateterrelaterad trombos. Fdrebyggande 
algtirder bcir vldtagas som skydd mot 
Infektion. 

&riga komplikationer 

Lungartlrkatetrar har ccksa associerats med 
hdgersldigt grenblock och totalt hjlrtblock 
[Ref. 50), skador pB trikuspidal- och 
pulmonallsklaffar (Ref, 3 8 39). 
trombocytopenl (Ref. 28 8 29), pneumothorax 
(Ref. 6 & 45), trombofleblt (Ref. 6) och 
trombos (Ref. 7 8 14). Hepartninducerad 
trombocytopeni fr.%n hepariniserade katetrar 
har rapporterats (Ref. 29). Falskt fbrh6jda 
nivaer av “atrium och kalium hat rapporterats 
i blodprover som insamlats genom 
hepariniserade katetrar och som analyserats 
med jonselektiva elekhoder (ISE] (Ref. 9). 
Detta fenomen beror pa n&varo av 
benzalkonylheparin som vissa ISE ger utslag 
fbr. Prov som visar missttinkta nlveer av 
“atrium cchleller kalium med instrument 
baserade pd ISE, bbr analyseras med 
flamfotometri. 

Fiirpackning och sterilitet 

Swan-Ganz termodllutionskatetrar levereras 
sterila, Ifall annat et anges. Anvend ej ifall 
fbrpackningen tidigare dppnats eller skadats. 

Katetrarna Br endast avsedda f6r 
engangsbruk. En anvend kateter f&r ej 
rengdras och omsteriliseras. 

Fdrpackmngen har utformats fix an undvlka 
att katetern krossas och far att skydda 
ballongen fran an Mittas Wr atmosf?iren. 
D&for rekommenderas an katetern Mmnas 
inuti fijrpackningen blls den awands. 

HBllbarhet 

Rekommenderad hallbarhet flnns mlrkl pa 
vaqe ftirpackning. LagrIng tiBver 
rekommenderad tld kan resultera i an 
ballongen sMderfaller, eftersom det naturliga 
iatexgummtt i ballongen paverkas av cch bryts 
ner av atmosWren. Dessutom kan den 
hepariniserade ytan lnaktiveras nd 
tiverskrlden rekommenderad h~llbarhetstld. 

OBS: OmsterillserIng fdrlanger lnte 
hallbarheten. 

Teknisk assistans 

Vid tekniska problem, var v&llg ring Baxters 
tekniska serviceavdelning pa fdljande 
telefonnummer: 08. 632 64 00. 

Priser. specifikationer och tillg~nglighet av 
modeller kan andras utan fdregaende varsel. 

Dessa produkter titlverkas och fb;rs;iljs under 
en eller flera av fbljande USA-patent: 
4.326.806; 4.329.993; 4.329.994; 4.595.012; 
4.632125; 4.651.741; 4.651.751; 4.670,009; 
4.711.522: 4.745.928; 4.759.376; 4.796.633; 
4.796640; 4.823.167; 4.858.618; 4.656.621; 
4.961.355: 5.007.704; 5.029.585. 
Patentnummer f6r dvriga lander ges pa 
begiran. 

Se aymbolfbrklaringar i slutet av 
dokumentet. 
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Berlkningskonstanter 

Modetler 431HF75,431F75,434HF75, 
434F75,435HF75,435F75, 

439HF75,439F75,750HF75, 
75OF75,754HF75,754F75, 

758HF75,756F75,759HF75, 
och 759F75 451HF75 794HF8 

Temp (“C) Vol (ml) 
Proximal! iniektatlumen (bkY*’ 

o-5 10 
5 

19-22” 10 
5 

23-25” 10 
5 

Berlkningskonstanter fijr CO-Set+ 

0,542 0,550 0,549 
0,247 0,251 0,253 

0,580 0,587 0,586 
0,257 0,283 0,285 

0,594 0,607 0,607 
0,283 0,299 0,299 

Kallt injektat 

6 12°C 10 0,561 0,574 0,573 
8.16% 5 0,259 0,266 0,278 

Rumstempererat injektat” 

18.25’C 10 0,573 0,616 0,602 
5 0,271 0,297 0,295 

OBS: F6r bestemmngar av ejektionsfraktron bbr injiceringen gdras genom det blaa PROXIMALINJEKTATLUMEN med proximalinjektatporten idealiskt 
piacerad just proxrmalt mot trikuspidalklaffen i hBger fbrmak. Rumstempererat injektat rekommenderas ej fbr EF-bestamningar. 

* F6r anvindning med 9520A, COM-2. SAT-2, REF.1 eller Explorer. 
** F6r awindnrng med SAT-P, COM-2 cch 9520A men endast far bessmning av hjBrtminutvolym. 
*** bk:(l,O8) CT(60)(V,) 
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Specifikationer 

Funktion 

Swan-Ganz FIEF termodilutionskatetrar 

Anvandbar langd (cm) 
Kroppens F-storlek (F) 
Tijmd ballongdiameter (F) 
Erforderlig inforarstorlek (F) 
Fylld ballongdtameter (mm) 
Ballongfyllningsvolym (ml-CO,) 
Dtstans frPn spets (cm) 

Infusionsport 
lnjektatporl 
RV-port (med markor) 
Snabbresponstermtstor 
EKG-elektrcder 

Lumenvolymer (ml) 
Drstallumen 
Proximalt infusionslumen 
lnjektatlumen 
W-lumen 

2 
utan sonc 
med T-B-adapter inkopplad och sond i lumen 

Infustonshastfghet’ (ml/km) med fysfologisk 
saltlosning 
Distallumen 
Proximatt infusionslumen 
lnjektatlumen 
WI-lumen 

utan sond 
medT-B-adapter mkopplad och sond i lumen 

Kompatibel ledanvire diameter 
Distallumen (turn) 
Distallumen (mm) 

Resonansfrekvens/Amplttudf(rrhallande 
Distallumen 
Proximalt mfusronslumen 
Injektatlumen 
RV-lumen 

Thermistor Data 
Nomrnell reststans (37°C) ohm 
Reststansfbrskiutning ohm/“C 
Nommell63% termistor 
Responstfd (ms) 

Alla speciffkaboner ar angfvna som nomfnella v&r1 
Katetern ar Gllverkad av flerkanaliga plastiierade 
* Med fysfologtsk saltl6sning vtd rumstemperatur, 

om Chandler-sonden skall placeras I W-lumen. 

REF 

31HF75 434HF75 435HF75 439HF75 

131F75 434F75 435F75 439F75 

110 
7,5 
0 

3 eller 8,5 

:; 

31 
21 

110 
75 
a 

8 eller 8,5 
13 
t,5 

31 
24 

110 
7.5 
a 

8 eller 8,5 

:,“5 

31 
21 

110 
7.5 
8 

8 eller 8,5 
13 
t,5 

31 
24 

750HF75 754HF75 758HF75 759HF75 

75OF75 754F75 758F75 759F7-5 

110 110 110 110 
7,5 7.5 7,5 7s 
8 a 8 8 

8 eller 8.5 8 eller 8,5 8 eller 8,5 8 eller 8.5 
13 13 i,3 1,3 
t,5 15 

31 31 
21 24 

6och16 60ch16 
4 ; 

6cch16 6cch16 

1,5 

31 
21 

4 

I5 

31 
24 

4 

110 
a 
a 

a.5 
13 
1.5 

110 
7.5 
a 

eller a.5 
13 
1.5 

31 
24 
19 
4 

6och16 

19 
24 

4 

0.98 0.98 0,92 0.92 0,92 0,92 
0,79 0,79 0,73 0,73 0,73 0,73 
1,W 0,99 0,98 0,96 0,98 0,96 

0,78 

::25 

0,88 
1,15 
0,98 

1,07 
0.93 

320 320 
440 440 
766 760 

320 320 238 
440 440 145 
760 780 578 

300 

SOS 

678 718 
40 51 

0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,021 0,027 
0,64 0.64 O,M OH 0.64 0,64 0,64 0,64 0.53 0.64 

9 Hz/W.1 29Hz/2,361 E3HHrR.36.1 29 Hzf2.36.1 31,O Hz12.7.1 X,0 Hz,'L7:1 31,0 Hz'2.7.1 31.0 HzR.7 1 
6Hz/W8'1 36 Hz/Z,681 %HdZ,W 36HrRM:l 8,OHr/3.~1 41.0Hti.W 43,Oiu3,01 43,0Hz/3,0'1 
6 H&,28:1 28 Hd2.26 1 ?a tiri2.m 28 HdZ.28:i 41,O HrO,,:, 4,,0Hz13.,:, 41,O Hz13,l.i 41,O HzL,I:l 

a,5 Hz,%:1 
3.9 Hz,'ZW 
16.6 H&Xl 
,7,t HzM3:i 

;.3Hz/2.7:1 
,.O Hfl.3'1 
.7 Hz,J.O:I 

14.004 14.004 14.004 14.004 
520 520 520 520 
95 95 95 95 

14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 14.004 
520 520 520 520 520 520 

En 3 ml spruta volymbegransad ttll 1,5 ml medfdljer 1 
rontgentlta PVC-sbingar. Katetrar med AMC THRO 
cm ovanom tnsanntngsstallet, gravltabonsdropp. InfL 

REFlOx 
REFlOx 

Pacepod 

794HF8 

REFl 
‘aceport 

ilHF75 

e kateter 
IOSHIELD ar markfa med ett “H” i modellnumret. 
n av blodprodukter eller n&ingslbsnmgar genom Rv-lumen rekommenderas ej 



Riktlinjer i sammandrag f6r slker anviindning av lungarterkatetrar med ballongspets. 
1. Hall kateterspetsen centralt placerad i en huvudgren av lungaMen: 

- Vid inslltningen, fyll ballongen till full rekommenderad volym (1,5 ml) och skjul fram katetern t!ll en lungarterlell wedgeposItion. Tbm 
ballongen. 

- Fdr att minska eller avlegsna eventuell on6dig lengd eller slinga I hdger fdrmak eller ventrikel, dra katetern langsamt tillbaka cirka 2 till 3 cm. 

l Skjut inte fram katelerspetsen fbr langt perifert Det idealiska Br om kaleterspetsen Ir lokaliserad nara lungornas hilum Kom lh&g all spetsen 
migrerar mot lungomas perlferi vid ballonguppbl&ning. D&-f& Br ett centralt llge vikiigt ftire fyllning. 

m Hill alItid spelsen I etl l&gge d8r full elier n&tan full (1,2 till 1,5 ml) fyflningsvolym kravs f6r ati producera en wedgetryckreglstrering 

2. Var fBrberedd pa att kaleterspetsen migrerar spontant mot IungartlrBppningens periferi: 

Avlagsna all on6dlg llngd eller sllngbildning i hdger fdrmak eller ventrikel vid ins&tningstillf?dlet fbr atl fdrhindra pafdljande perifer migrering 
(se punkt 1). 

t)vervaka den distala spetsens tryck kontlnuerligt f6r ati slkerstalla att kalelern inte ar oavsiktligl i wedgeposition med tdmd ballong (detta kan 
f0rorsaka pulmonell Infarkt). 

Kontrollera kateterns Mge dagligen med lhoraxrdntgenbilder fbr atl uppt.Zcka perifer lokallsering. Om mlgrenng skett, dra tlllbaka katetern till 
etl cenlralt lungartlrl8ge, omsorgsfullt undvikande kontamination avins8ttningsMlet. 

Sponlan migrering av kateterspetsen mot lungperiferin sker vid hj%tlungbypass (Ref. 22). Partiell uldragnlng av katetern (3 till 5 cm) lush fdre 
bypass Mr i%ervagas. eftersom det kan bidra till atf minska graden av distal migrering och fdrhindra penanent wedgning av katelern efter 
bypass (Ref. 22). Efter avslutad bypass kan katefern behbva omposltionerlng. Konlrollera den dlstala IungartBrtryckregislrenngen innan 
ballongen fylls. 

3. laktta f&.igtighet da ballongen fylls: 

m Om en wedge erhalles wd volymer mindre tin 1,2 ml, dra tillbaka katetern lill eli lage dbr full eller n&tan full fyllningsvolym (1,2 till 1,5 ml) 
producerar en wedgetvckregistrering. 

* Kontrollera den dlstala tryckkurvan innan ballongen fyls. Om kurvan verkar vara dampad eller fiirvriden. b&s inte upp ballongen. Kaletern ar 
kanske I wedgelage med ballongen tbmd. Kontrollera kateterns position 

- Da ballongen biases upp p& nytt f6r an registrera wedgelryck, spruta in fylningsmediet (CO, eller Ml) langsamt under kontinuerlig 
6vervakning av den lungarieriella tryckkurvan. Stoppa fyllningen omedelbart da den lungarterlella tryckreglstreringen observeras 6vergA ttll 
lungarteriellt wedgetryck. AvlBgsna sprutan f6r all till& snabb Mning av ballongen, koppla sedan sprulan ater lill ballonglumen. Luft bbr 
aldrig anvandas fbr ballongfyllning i situationer dir luft kan komma an tranga in ! dei atterlella blodflhdet (se Instittningsprocedur). 

* BIAS aldrig upp ballongen 6ver den maximala volym som star byckt pa kateterskaftet (1,5 ml). Awand den volymbegr&nsade spruta som 
medfdljer katetern. 

- Anvend inte v.%skor som fyllnmgsmedlum: dessa kan vara omfijliga all dra lillbaka och kan hindra ballongt6mning. 

* Hall sprutan kopplad till kateterns ballonglumen fdr atl fiirhindra ati vltskor injiceras i ballongen av misstag 

4. MSt lungarteriellt ockluderande wedgetryck endast da det Br niidv~ndigt: 

n Om de lungarteriella diastoliska (PAD) cch wedge- (PAW) trycken Br SB gotl som identiska, kanske det inle Br nbdvandigt med en 
ballongwedge: mat PAD-tryck istallelldr PAW si llnge som patientens h@tfrekvens, blodtryck, hjdriminutvolym cch kliniska tillst.%d fhrblir 
slabila. Vid tillst&d dir lungarterlell och lungven% tonus fdrlndras (Lex. septikemi, akut andningsinsufficiens, chock), kan dock fbrhellandet 
mellan PAD och wedge Qdras med palientens klwska tillstAnd. PAW mltning kan bli ntidvlndlg. 

* Hall wedgetlden Ml en minlmum (tvJa andningscykler eller 10 till 15 sekunder). speciellt hos patienter med pulmonell hypertension. 

* Undwk langvarlga man&r% for atl erhalla wedgebyck. Om svarigheter uppslar, avbryl mllmngarna med wedge. 

* Spola aldrig kaletem medan ballongen Br i wedgelage ! lungaMen 

5. Patienter med den hiigsfa risken I& ruptur eller perforation av lungartlren utg6rs av Udre patienter med pulmonell hypertension. Dessa 
ar vanllgtvis aldre palienter som undergar hjtirtkirurgi med antikoagulation och hypotermi. Ett proximalt kateterspetsl%ge n&a lungornas hilum kan 
minska incldensen av lungart.%rperforation (Ref 25). 
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Symbol Legend l LBgende des symboles l Zeichenerkltirung l Significado de 10s Simbolos 
l Legenda dei simboli l Lijst van symbolen l Symbol tekst l Flirklaring till symbolen 

ml 

Recommended Diametre 
GuIdewire Sue 

Emplohkner 
FOhrungsdraht- 

Tam& de guia 
du guide recomendado 

recommand6 Durchmesser 

Italian0 

Numeio di lumi 

Lunghena utile 

Anenznne, leggee 
ie ishunoni per 

I(&0 

nl0”0”% 

lo”o N 

usare entro 

Sterile 

Nunera di we 

Data di 
produzione 

Diametro 
intern0 

Capaclte 
de1 pallonc~no 

couegare questa 
estremith SOLO 

alla “,a dl 
entrata ana’oga 

del Momlor 
vrgirance 

cmgare questa 
estremoa SOLO 
alrusclta analoga 

del Nellcor 
NIGO owure 

N200 

Nederlands Dansk Svenska 

Aanlai Iumlna Anlal li.n-ener Antal lumen 
___-_--_ 

BuWWWWter udvendig yiterdameter 
diameter ___-. 

Brulkbwe kngte anvendelig anvandbai 
lken~e ldngd 

Aanbevolen anbefalet rekommenderac 
guidewedlameter guidewireslsrrelse slorlek 

pa ledaren --.___ 
Lumengraone lumenst0rrelse !umenstorlek 

- --- 
Calalogusnummer Kalalog Kalalognummer 

n”mmel 
Calalagusnummer Kalaiog Kalalognummer 

““tll!lW .-. _- 
Minimum MinImum M~nsta storlek 

iotroducergroane Inlroduceotorreke pB inlroducern 

Cpgelel. raad@eeg Bemark se OBS’ Se 
degebruiks- 
aamwjzingen 

brugsanvisningen bruksanvismng 

Enkel vow Kun til Endasl f6r 
eenmalig gebruk engangsbiug engangsbruk 

Hoeveelheid mwgde antal 
__. .-- - 

Latnummer IO1 ““mmel Lot nr 

Se gebruiken Iot Anvendes for Utgangsdatum 
._ _ .- 

Steriel Skill Sieril 
~- 
Gesterikseerd me, ethylenoxid- 

Y-- 

elhyleenoxld~ 
Etylenaxld- 

Sterlllseret slerlhserad 

Geslerlikseerd dcor Strhster~l~seret Str&lslerlliserad 
beStrallnQ 

Gesterlliseerd DampSte~IliSerel Sterllserad 
door stoom 01 elk larsledl~seret 
dioge 

med Anga eller 
warm+~ tonYanne 

Serenummer he ““Illmel Semnummer - “-- 
Fabricatledatum Frems~llkngsdato T~ikerkninqs- 

BalloncapacM 

Skit dit uileinde 
UITSLUrTEND 
aanoodeoaofl 

voor aiatogb input 
van de Vlgiiance 

Monitor ~-- 
Sluit dit uileinde 
UITSLUITEND 

aan op de 
maloge olnp~t 
“a” de Nelkor 
NiW olN200 
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Dansk SWlSka 

T~lslut KUN 
dmne ende til 
HP 785% 

ller HP M1006A 
analog 

udgangsporl 

?““a Pnde skall 
IDASTansluta! 
III HP78WC 
IerHPMlOffiA 

analoga 
ulgh@poil 

DC 
Eh 

I 
ei 

I 

f 

u 

English 

COllb?Cl 
this end to 
HP78534C 

iP M&A 
“alog output 

ONLY 

‘pe BAppaieil 
Equlpmeol 

Type BF 
Equipment 

B&s Rate 

CUilUJl~tN~ 
Volume 

Flow Rate 

Fwt S&h 

lnalnlenance 
Pale 

POW 

Prime 

Reset 

Swpe Sue 

stall 

stop 

. E 

~ 

slumen Acumulado Volume cumulate 

TYP 
B udslyr 

TYPO 
BF udstyr 

Edus hasdghed 

umulatw volumf 

B ulrustning 

TYP 
BF ulruslning 

Bolushastlghet 

Ackumulerad 
votfm 

Weshastighet 
--- 

FDQ&I 

rdetillhas@hel 

StrbmbnWe 

DBbfl de bolus Bdusrate 
-~ 

olume cumulalll Gesamtvolumen 

D&bbl FlUOlale 

P&ale schanp&al 

l&l permanent Erhanungsrate 

I~t~~~UplWt Netischaner 

purge Entlimen 

ZurOcksetzen 

rallle de la flbre Endoskc#rbRe 

Marche start 

All& stop 

!Wr lk capuchon Fiir die Sterilisallon 
rouge de la mit Elhylenoxid 

mnexioo de la me 
rise $air pour la 
6r111satiwn B ‘Et0 

EnW&;ksp~ 

Fbw hastighed 

Fcdpedal 

Maint hastighed 

Prime Pnme 

Reset 

Skopstorlek 

Reset 

Skope sir MISUIO dell0 
strum&o 

Grcolte van de 
endow 

StoPP 
Ta bod den 
rEda hatten 

id EO- 
sterillserlng 

Fbrldng och 
Dra lillbaka 

Flnjustering 
a” 

skopel 

Skahvridnlng 

\lI.ach red vent 
cap lo1 co!d 

d,s!$$m 

Extend 
and Retract 

Scope 
FIW 

Adjustment 

Shaft 
Rotation 

corotuuseif 
package is 
damaged 
oiotxn. 

Fremsllllet 
fnr 

Ma tkke abnes, 
hws pakmngen e 
beskadlget eller 
har wrel Bbnel 

Anvand q am 
‘brpackningen 8 

trmg eller 
dppnad 

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. l Remarque : II est possible que certains symboles n’apparaissent pas sur 
les Btlquetles de ce produit. l Hinweis: Unter UmsMnden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetlkett aufgeftihrt. l Nota: es posible que no 
todos 10s simbolos est6n lncluldos en las etiquetas de este producto. l Nota: B possibile the alcuni simboli non siano compress sulle etichette di 
questo prodotto. l Opmerking: Het label van dit product bevat mlsschien niet alle symbolen. m Bemwk: Del er muligt, at lkke alle symbolerne er 
inkluderet pa etiketten af dette produkl. l Obs! Alla symboler kanske inte awands fbr mirkning av denna prcdukt. 
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q EU Representative 
Baxter Deutschland GmbH CE z 

D-65716 Unterschlelssheim 6 

l/O0 
170136002 A 
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Baxter Healthcare Corporation 
Cardiovascular Group 
Edwards CritIcaLCare 
17221 Red Hill Avenue 
Irene, CA 92614-5686 USA 

Made in USA 

Telephone 

FAX 

949.250.2500 
600.424.3276 

949.756.4200 
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